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Szczegoty aktualizacji wybranych elementow strategii SDS Optic S.A.

Szczegotowe informacje dotyczgce przyczyn rozpoczecia procesu aktualizacji
wybranych elementow strategii i wstrzymania realizacji drugiego etapu badania
Rlinicznego wraz ze wskazaniem potencjalnych kRierunkow dalszego rozwoju Spotki

Badania kliniczne:

Spotka po pogtebionej analizie wynikow pierwszej czeSci badania klinicznego
podtrzymuje plan dalszego rozwoju technologii inPROBE w diagnostyce ekspresji
biomarkera HER2 w raku piersi. Wyniki tej czesci badania klinicznego wykazaty, ze
technologia inPROBE potrafi wykrywac nie tylko wysoka, ale takze niska ekspresje
biomarkera HER2, ktora wedtug metodologii IHC/ISH pozwala odpowiednio
klasyfikowac pacjentow jako HER2-dodatnich lub HER2-ujemnych. Najbardziej
aktualne wyniki badan klinicznych nad lekiem fam-trastuzumab deruxtecan-nxki,
potwierdzone rejestracja przez amerykanska agencje FDA, wykazaty, ze pacjenci z
niska ekspresja biomarkera HER2 w raku piersi - wczesniej klasyfikowani jako HER2-
ujemni — rowniez odnosza korzysci kliniczne ze stosowania tego leku. W opinii
Zarzadu w przysztosci moze to utatwi¢ pozniejsze wykorzystanie i rejestracje tej
technologii takze w innych wskazaniach, w ktorych wystepuje nadekspresja
biomarkera HER2 takich jak np. rak zotadka, w ktorym Spotka pokazata potencjalng
uzytecznosc diagnostyczng w trakcie procedury laparoskopowej (raport biezacy ESPI
nr 20/2024 z dnia 8 pazdziernika 2024 roku). Ponadto, Zarzad zidentyfikowat 10
kolejnych wskazan onkologicznych, poza rakiem piersi, w ktorych nadekspresja HER2
moze stanowic potencjalny punkt uchwytu dla roznych terapii celowanych. Niektore
z tych nowotworow, jak na przyktad rak ptuc typu NSCLC, wystepuja w trudno
dostepnych miejscach, gdzie mato inwazyjna procedura robotyczna potencjalnie w
potaczeniu z technologia inPROBE moze znalezC zastosowanie w diagnostyce
konkretnego typu molekularnego tego nowotworu, utatwiajac jego pozniejsze
leczenie.

Konsultacje z Europejskim Bankiem Inwestycyjnym (,EBI”) oraz renomowanymi
zagranicznymi  firmami CRO (Contract Research Organization) pozwolity
zidentyfikowac nowe uwarunkowania regulacyjne i techniczne zwigzane z rejestracja
rozwijanej technologii inPROBE. To w potaczeniu z prowadzong pogtebiong analizg
optymalnej Sciezki regulacyjnej dla tego wyrobu sktonito Zarzad do podjecia decyzji
o wstrzymaniu rozpoczecia drugiej czesci badania klinicznego inPROBE w
dotychczasowym ksztatcie do momentu potwierdzenia Sciezki regulacyjnej w
Stanach Zjednoczonych oraz przeanalizowania mozliwych opcji rejestracyjnych i
aktualnego potencjatu rynkowego zastosowania tej technologii.
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Zarzad planuje w szczegolnoSci przeprowadzenie tzw. procedury Pre-submission

review process z agencja Food & Drug Administration (,FDA”) w Stanach

Zjednoczonych, co pozwoli zweryfikowac wymogi regulacyjne dotyczace rejestracji

wyrobu medycznego w Stanach Zjednoczonych. Proces ten bedzie realizowany
rownolegle z planowanga procedura certyfikacyjna w Unii Europejskiej.

Badania biokompatybilnosci sondy:

Przygotowujac sie do mozliwosci szerszego stosowania technologii inPROBE, Spotka
rozpoczeta proces wstepnych badan toksykologicznych w akredytowanym oSrodku
badawczym dla nowego komponentu chemicznego uzywanego we wtasnej produkgji
biosensorow.

Obecnie Spotka prowadzi rozmowy z renomowanymi doradcami CRO w obszarze
rozwoju regulacyjnego i zamierza przedyskutowaC cata Sciezke rozwoju z
uwzglednieniem obszaru przedklinicznego z FDA, w celu potwierdzenia, ze caty
proces badawczy w obszarze przedklinicznym, w tym badanie biokompatybilnosci,
spetniaja wymogi regulacyjne obranej Sciezki strategicznej w USA oraz EU. Po
konsultacjach z EBI, wskazujacych na bardzo dtugi czas oczekiwania na certyfikacje
w EU, Spotka rozwaza rozpoczecie procesu certyfikacji w Stanach Zjednoczonych
zgodnie z regulacjami FDA.

Wstepna analiza wymogow regulacyjnych FDA wskazuje na potencjat technologii
inPROBE umozliwiajacy w przysztosci odgrywanie znaczacej roli w spersonalizowanej
diagnostyce onkologicznej. Sciezka regulacyjna dopuszczajgca stosowanie terapii
nowotworowych wskazuje na koniecznos¢ odwotania sie do konkretnego testu
diagnostycznego. Wykazanie przewagi inPROBE nad obecnymi testami
diagnostycznymi, w potaczeniu z badaniami nad dana terapig celowang, moze
uplasowac nasza technologie jako znaczacy element w procesie terapeutycznym.

Potwierdzeniem powyzszego potencjatu moga okazac sie badania przedkliniczne na
zwierzetach przeprowadzone w regulacji FDA, gdzie inPROBE moze okreslac poziom
biomarkera nowotworowego dla wskazania uzycia konkretnej terapii nowotworowej.
Docelowe badania w tym kliniczne mogtyby przypisac badanie technologia inPROBE
do konkretnej terapii celowanej tak jak ma to miejsce dla obecnie dostepnych
testow diagnostycznych.

Nowy potencjat generowania przychodow

W oparciu o nabyte kompetencje zespotu SDS Optic, Zarzad zatwierdzit rozpoczecie
dziatan pilotazowych, majacych na celu potwierdzenie rzeczywistego potencjatu
rynkowego dodatkowych obszarow kompetencyjnych Spotki. Zarzad rozwaza
dotaczenie do swojego modelu biznesowego dwoch dodatkowych obszarow:
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1. Produkcja przeciwciat monoklonalnych

Jednym z pierwszych krokow w badaniach naukowych i rozwojowych dotyczacych
produktow czy metod badawczych opartych o przeciwciata jest charakterystyka i
ocena przydatnoSci poszczegolnych klonow do zaktadanego celu. Do
przeprowadzenia tego typu analiz niezbednym jest uzyskanie pilotazowych partii
przeciwciat, co wigze si¢ z posiadaniem odpowiednio wyposazonego laboratorium
hodowli komorkowych i specjalistycznej aparatury niezbednej do
przeprowadzenia procesu oczyszczania uzyskanego materiatu.

Laboratorium SDS Optic planuje oferowac ustuge produkcji pilotazowych partii
przeciwciat opartej o ekspresje biatek w systemach ssaczych. Obejmuje ona
zarowno namnazanie i produkcje biatek w hodowlach in vitro jak i oczyszczanie
pozyskanego materiatu odpowiednio dobranymi metodami chromatograficznymi
oraz charakterystyke uzyskanego produktu.

Laboratorium Emitenta jest w stanie przeprowadzi¢ podstawowa charakterystyke
uzyskanych preparatow przeciwciat metodami, takimi jak Western Blot i ELISA,
zgodnie z indywidualng specyfikacja projektu.

2. Nowe komercyjne aplikacje technologii inPROBE

Biorac pod uwage potencjat technologii, Spotka rozwaza takze wprowadzenie
nowej oferty skierowanej do podmiotow zajmujacymi sie badaniami
przedklinicznymi na wykorzystanie mikrosondy do oceny koncentracji lekow w
wybranym obszarze organizmu.

3. Produkcja wyrobow z wykorzystaniem technologii cienkowarstwowych

W trakcie rozwoju technologii inPROBE zespot optoelektroniki opracowat nowe
metody badan i produkcji, ktore moga przetozy¢ sie na zwiekszenie
funkcjonalnosci i efektywnosSci produktow i technologii optycznych innych
podmiotow. Nabyte kompetencje zespotu maja potencjat obnizaCc koszty
produkcji, a takze poprawiac jakoSc czy trwatosc produktow optoelektronicznych.

Zespot SDS Optic S.A. posiada specjalistyczng wiedze w zakresie precyzyjnej
inzynierii cienkich warstw a w szczegolnoSci warstw optycznych. Zarzad rozwaza
oferowanie nabywcom ustugi projektowania, wytwarzania cienkich warstw pod
konkretne potrzeby i wymagania projektow, nie tylko w optyce. Ponadto
analizowane jest oferowanie ustug badawczych i laboratoryjnych w zakresie
technologii cienkowarstwowych.

SDS Optic opracowato wtasna technologie dla zwiekszenia przysztego potencjatu
firmy w zakresie doradztwa, projektowania i produkcji gotowych cienkich warstw
we wtasnym certyfikowanym zaktadzie. Oferta handlowa dotyczaca technologii
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cienkowarstwowych moze skupiac sie na powtokach zapewniajacych wtasciwosci

antyrefleksyjne, ochrone przed promieniowaniem UV, odpornosc na zarysowania

oraz dedykowanych charakterystykach odbiciowych i transmisyjnych w tym

rozwigzaniach oferowanych pod konkretnego klienta. Zaktad posiada Swiatowej

klasy, najnowsze urzadzenia badawcze pozwalajace na Swiadczenie ustug

laboratoryjnych zarowno w zakresie badan jakosciowych, kontroli parametrow
warstw jak i prowadzenia wysoko wyspecjalizowanych prac badawczych.

Podwojny fixing i droga na gietde

Spotka informowata w raportach okresowych o sytuacji zwigzanej z przeniesieniem
notowan akcji do systemu jednolitego (tzw. podwojny fixing), co ma zwiazek z
realizowang dotychczas przez Emitenta strategia bycia podmiotem koncentrujacym
sie na dziatalnosci R&D, finansowanej przede wszystkim pozyskiwanym kapitatem.
Spotka pracuje nad powrotem do systemu notowan ciggtych, miedzy innymi poprzez
optymalizacje strategii kosztowej Spotki.

Na chwile obecng Spotka nie spetnia wymogow niezbednych do przejscia na Gtowny
Rynek GPW. O istotnych zdarzeniach w tym procesie Spotka bezzwtocznie
poinformuje rynek wtasciwymi raportami biezgcymi.

Wspotpraca z Clairfield International

Ze wzgledu na rozpoczecie procesu aktualizacji wybranych elementow strategii
Spotka wspolnie z Clairfield International opracowuje juz dodatkowe materiaty i jest
w trakcie serii cotygodniowych spotkan aktualizujacych. Spotka wspolnie z Clairfield
International planuje na podstawie wypracowanej nowej strategii rozpoczecie nowe;j
serii spotkan w zakresie partneringu, uwzgledniajac nowy potencjat ustug oraz nowe
uwarunkowania rynkowe dla rozwijanych produktow Emitenta.
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