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Pozytywne wyniki pierwszej czesci badania klinicznego mikrosondy inPROBE stosowanej
do okreslenia ekspresji HER2 u pacjentek z rakiem piersi
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Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne

Tresc:

Zarzad SDS Optic S.A. z siedzibg w Lublinie (,Spotka”, ,Emitent”), w nawigzaniu do
raportow biezgcych ESPI nr 13/2022 z 25 sierpnia 2022 roku, nr11/2023 z 6 marca 2023 roku
oraz nr14/2023 z 21 kwietnia 2023 roku informuje, ze w dniu dzisiejszym otrzymat koncowy
raport statystyczny podsumowujacy pierwsza czesc (,Czesc 17, dotychczas synonimicznie
rowniez jako etap lub faza) badania klinicznego pod nazwa ,Otwarte wieloosrodkowe
jednoramienne badanie kliniczne bezpieczenstwa i skutecznosci mikrosondy
diagnostycznej (inPROBE) przeznaczonej do oceny ekspresji receptora HER2 w populacji
kobiet z wysokim ryzykiem raka piersi”. Badanie kliniczne prowadzi i koordynuje
wyspecjalizowana spotka Clinmark Sp. z 0.0. zsiedzibg w Warszawie, ktora jest podmiotem
typu Clinical Research Organization (,,CRO").

Otrzymany przez Spotke raport koncowy z CzeSci 1 badania potwierdza osiggniecie
pierwszorzedowego punktu koncowego w zakresie okreslenia wstepnej korelacji zakresu
stezen mierzonych za pomocg mikrosondy inPROBE odpowiadajgcym statusowi ekspresji
biomarkera HER2 otrzymanych tradycyjnymi metodami (IHC/FICH) oraz osiagnigcie
punktu koncowego dotyczacego bezpieczenstwa wykonania badania, ktore nie wykazato
zdarzen niepozadanych. Wyniki sa zgodne z zaktadana przez Spotke hipoteza badawcza,
ze procedura badania za pomocg inPROBE jest bezpieczna i moze byc skuteczna w
uzupetnieniu procesu diagnostycznego raka piersi.

Do badania wtaczono 22 pacjentki, a do analizy statystycznej ostatecznie 18 petnoletnich
pacjentek z rozpoznanym rakiem piersi i znanym statusem ekspresji HER2, oznaczonym
przy uzyciu standardowych metod, tj. immunohistochemii (IHC) i fluorescencyjnej
hybrydyzacji in situ (FISH). Wsrod badanych pacjentek 6 0sob byto z HER2-dodatnim i 12
0s0b z HER2-ujemnych rakiem piersi zgodnie z wynikami IHC/FISH.

Pierwszorzedowym punktem koncowym Czesci 1 badania byto wstepne okreslenie zakresu
stezen receptora HER2 mierzonych za pomoca mikrosondy inPROBE odpowiadajacych
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statusowi receptora HER2 okreSlonego standardowa metoda diagnostyczna (badania IHC
i FISH).

Porownujac zakresy stezen receptora HER2 oznaczonych przy uzyciu mikrosondy inPROBE
dla statusu HER2 dodatniego i HER2 ujemnego wykazano wyrazng tendencje liczbowa w
kierunku wyzszych wartosci w grupie HER2-dodatniej w porownaniu z grupa HER2-ujemna.
Dla wartosci minimalnych tego zakresu uzyskano istotnoSC statystyczng przy
zastosowaniu doktadnego testu sumy rang Wilcoxona (p=0,041). Obserwacje te
potwierdzono w analizie przeprowadzonej z wykorzystaniem liniowych modeli
mieszanych dla powtarzanych pomiarow.

Drugorzedowym punktem koncowym Czesci 1 badania byto porownanie korelacji stezen
receptorow HER2 wykrytych jedna mikrosonda inPROBE zlokalizowana w guzie i druga
mikrosonda w bezposredniej okolicy guza u pacjentow HER2-dodatnich. Pomimo braku
osiagniecia drugorzedowego punktu koncowego, dotyczacego populacji HER2-dodatniej,
wykazano, ze biorac pod uwage korelacje stezen receptorow HER2 wykrytych przy uzyciu
mikrosondy inPROBE w guzie oraz w bezposredniej okolicy guza uzyskano istotnosc
statystyczng w catej badanej populacji (pacjentki HER2-dodatnie i HER2-ujemne).
Nieuzyskanie drugorzedowego punktu koncowego (dotyczacego populacji HER2-
dodatniej) w Czesci 1 badania klinicznego wynika z matej liczebnosci tej grupy, tzn. tylko
6 pacjentek. W opinii Zarzadu Spotki spodziewana wigksza liczebno$¢ badanej grupy w
drugiej czeSci badania klinicznego (,CzeS¢ 2”), obejmujaca szacunkowo ok. 40 - 60
pacjentek z rakiem HER2 dodatnim (20 - 30% ze 192 zaplanowanych do witaczenia
pacjentek), umozliwi uzyskanie wigkszej mocy statystycznej wyniku.

W CzesSci 1 badania klinicznego oceniano takze bezpieczenstwo procedury. Podczas
badania diagnostycznego nie stwierdzono wystepowania zadnych wad, uszkodzen, awarii
i peknie¢ mikrosondy inPROBE. Nie wykazano takze zadnych zdarzen dotyczacych
bezpieczenstwa zwigzanego z samym urzadzeniem ani zadnych dziatan niepozadanych u
pacjentek uczestniczacych w badaniu.

Na podstawie otrzymanych wynikow statystycznych z CzeSci 1 badania klinicznego Spotka
planuje w najblizszym czasie przygotowac zgtoszenia do wtasciwej Komisji Bioetycznej
oraz do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (,URPL”) z propozycjami usprawnien technicznych do wdrozenia w Czesci 2.
Uzyskanie wymaganych akceptacji pozwoli na rozpoczecie CzeSci 2 wieloosSrodkowego
badania klinicznego. W tej czeSci Emitent planuje uzywac wytacznie wytworzonych we
wtasnym zakresie czujnikow, ktorych jakoS¢ oraz powtarzalnosSc zostata osiggnieta w
ramach realizacji kamienia milowego polegajacego na wdrozeniu pilotazowej produkcji
biosensorow Swiattowodowych i uzyskaniu petnej niezaleznoSci procesowej, o czym
Spotka informowata w raporcie biezagcym nr ESPI 28/2023 z dnia 14 grudnia 2023 r.
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W zwigzku z wdrozonym w Spotce systemem zarzadzania jakoscig 1S013485 (,,SZ)”) Emitent
planuje rowniez przeprowadzenie niezbednego procesu zgtoszeniowego i komunikacji z
jednostka notyfikowana TUV Nord, ktora nadzoruje i audytuje wprowadzony SZJ, co
zapewni¢ ma spetnienie wymogow regulacyjnych i zmniejszy¢ ryzyko otrzymania
koncowej dokumentacji badania klinicznego potencjalnie zawierajacej btedy lub braki, co
mogtoby mie¢ wptyw na koncowy efekt badania klinicznego i procesy komercjalizacji
technologii inPROBE.

W CzeSci 2 zaplanowano wtaczenie do badania 192 pcjentek. Celem tej czesci badania
bedzie potwierdzenie skutecznosci i bezpieczenstwa technologii inPROBE. Czas rekrutacji
do tej czesci badania (od wtaczenia pierwszej pacjentki do wtaczenia ostatniej pacjentki
do badania) zostat przewidziany na okres okoto 6 miesiecy. Po zakonczeniu okresu
rekrutacji do CzeSci 2 nastapi faza zamykajaca catosc badania klinicznego (zamknigcie i
weryfikacja bazy danych), a nastepnie opracowanie koncowego raportu statystycznego.
Na podstawie zgromadzonych wynikow mozliwe bedzie przygotowanie publikacji
naukowej w celu szerokiej komunikacji wynikow w Swiecie naukowym i medycznym oraz
zwiekszenia potencjatu komercyjnego technologii inPROBE.

JednoczeSnie Zarzad Emitenta zwraca uwage, ze planowany harmonogram badan
klinicznych moze ulegac zmianie m.in. ze wzgledu na czas trwania formalnych procedur
urzedowych, lub ze wzgledu na biezace mozliwosci oSrodkow klinicznych, bioracych udziat
w badaniach.

W ramach prowadzonych badan klinicznych Spotka jako pierwsza na Swiecie dokonuje
detekcji 1 pomiaru stezenia biomarkera nowotworowego HER2 w okolicy guza
nowotworowego bez koniecznosci akwizycji chorej tkanki z guza (biopsji). Uzyskane
wyniki dostarcza nowej wiedzy na temat biologii nowotworow HER2-dodatnich, a takze
beda miaty istotne znaczenie w dalszym rozwoju technologii inPROBE.

Zarzad Spotki uznat przedstawiona informacje za poufna z uwagi na kluczowe znaczenie
procesu badan klinicznych dla rejestracji produktu, dalszego rozwoju Emitenta oraz jego
przysztej sytuacji rynkowej i finansowe;.

Zataczniki: Brak
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