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Temat:

Otrzymanie raportu podsumowujgcego pierwszy etap badania klinicznego diagnostycznej
mikrosondy optycznej inPROBE w HER2-dodatnich oraz HER2-ujemnych nowotworach
piersi

Postawa prawna:
Art. 17 ust. 1 MAR — informacje poufne

Tresé:

W nawigzaniu do raportow biezgcych nr 13/2022 z dnia 25 sierpnia 2022 r. oraz nr 11/2023
z dnia 6 marca 2023 r. Zarzad spétki SDS Optic S.A. z siedzibg w Lublinie (,,Emitent”, ,Spo6tka”)
informuje o wptynieciu do Spodtki w dniu dzisiejszym raportu podsumowujgcego
zakonczenie pierwszego etapu (,Etap 1”) badania klinicznego diagnostycznej mikrosondy
optycznej inPROBE w HER2-dodatnich oraz HER2-ujemnych nowotworach piersi.

Otrzymany raport jest zgodny z trescig raportu roboczego, o ktédrym Spétka informowata w
raporcie biezagcym nr 11/2023, w zwigzku z czym wszystkie wnioski przedstawione w ww.
raporcie pozostajg w mocy.

Najwazniejsze wnioski w ocenie zarzgdu Spétki z otrzymanego raportu sg nastepujace:

® Zbadano facznie 22 pacjentki nowotworowe, w tym 7 pacjentek HER2-dodatnich oraz 15
pacjentek HER2-ujemnych;

e W wyniku przeprowadzonych kontroli monitorujgcych 1 pacjentka nie zostanie wtgczona
do statystyki Etapu 1 badania klinicznego;

e Etap 1 zostat w catosci przeprowadzony w jednym osrodku klinicznym;

* Nie zaobserwowano i nie wyraportowano zadnych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z
mikrosondg optyczng inPROBE oraz z procesem prowadzonego badania klinicznego;

e W jednym przypadku (ujetym w statystyce Etapu 1) zaobserwowane wysuniecie sie
mikrosondy inPROBE z ciata pacjentki, co spowodowane byto bardzo ptytkim
posadowieniem podskdrnie guza nowotworowego. To zdarzenie nie wptyneto na ocene
bezpieczenstwa badania a jedynie dato wskazéwke dodania do instrukcji uzytkownika
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(procesu badania) zapisu dotyczagcego sytuacji w ktérej umiejscowienie guza
nowotworowego jest bardzo ptytkie;
* Przeprowadzono tgcznie 5 wizyt monitorujgcych osrodek kliniczny oraz 7 szkolen, w
ktorych udziat wzieto tacznie 7 przedstawicieli personelu medycznego;

Otrzymanie raportu z Etapu 1 umozliwia rozpoczecie przygotowan do drugiego etapu
badania klinicznego (,,Etap 2”), ktory zostat podzielony roboczo na 3 fazy:

* Faza administracyjna, w ramach ktérej m.in. przygotowany zostanie specjalny algorytm
przeznaczony do analizy i oceny danych jakie beda pozyskiwane w Etapie 2 badania
klinicznego. W tej fazie podpisane zostang rowniez umowy z 5 osrodkami klinicznymi dot.
przeprowadzenia badania na 192 pacjentkach w warunkach ambulatoryjnych oraz
zgtoszone zostang do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobodjczych (,URPL”) propozycje usprawnien technicznych do wdrozenia w
Etapie 2 trwajacego badania klinicznego;

e Faza produkcyjna, w ramach ktérej wytworzone zostang we wilasnym zakresie
diagnostyczne mikrosondy optyczne inPROBE. Do tego celu zostanie wykorzystana
infrastruktura produkcyjna clean room nalezgca do Spéfki;

e Faza kliniczna, w ramach ktdrej zostang przebadane 192 pacjentki w warunkach
ambulatoryjnych w 5 wyselekcjonowanych osrodkach klinicznych.

Celem Etapu 2 prowadzonego badania klinicznego bedzie potwierdzenie skutecznosci i
bezpieczenstwa oraz walidacja technologii inPROBE w nowotworach piersi HER2-dodatnich.
Czas trwania tej czesci badania zostat przewidziany na okres 6-8 miesiecy od momentu
rozpoczecia fazy klinicznej, po czym nastgpi faza zamykajgca catos¢ badania klinicznego i
opracowanie raportu koficowego z catosci badania klinicznego.

W ramach prowadzonych badan klinicznych Spétka zamierza jako pierwsza na $wiecie
dokona¢ detekcji i pomiaru stezenia biomarkera nowotworowego HER2 w okolicy guza
nowotworowego bez jednoczesnej akwizycji chorej tkanki z guza (biopsji). Pozyskana
wiedza bedzie miata znaczenie w dalszym rozwoju technologii inPROBE oraz umozliwi
doktadne kalibrowanie technologii do tradycyjnych metod diagnostyki histopatologicznej
(metody IHC lub FISH).

Na chwile obecng Zarzad Emitenta nie otrzymat zadnych informacji o zagrozeniach dot.
czasu przysztej realizacji Etapu 2 badan klinicznych mikrosondy inPROBE. Harmonogram
badan klinicznych moze jednak ulega¢ zmianie ze wzgledu na biezgce mozliwosci osrodkéw
klinicznych, biorgcych udziat w badaniach.
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Zarzad Spotki uznat przedstawiong informacje za istotng, poniewaz uzyskanie raportu
podsumowujgcego Etap 1 badania klinicznego zamyka ten etap badania i pozwala
kontynuowaé wszelkie prace niezbedne do rozpoczecia Etapu 2.

Zataczniki: Brak

Podpisy:
1. Marcin Staniszewski — Prezes Zarzadu / Chief Technology Officer
2. Mateusz Sagan — SVP / Chief Operating & Business Officer
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