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Internacjonalizacja i aktualizacja strategii rozwoju Emitenta
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Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.
Tres¢ raportu:

Zarzad ,SYNTHAVERSE” Spotka Akcyjna z siedzibg w Lublinie (dalej: ,Emitent” lub
,Spotka”), niniejszym informuje o podjeciu decyzji i dziatan zmierzajacych do
internacjonalizacji strategii rozwoju Emitenta.

[. INTERNACJONALIZACJA 1 AKTUALIZACJA STRATEGII ROZWOJU EMITENTA W
ZWIAZKU Z REALIZOWANYMI DZIALANIAMI I ICH EFEKTAMI

Emitent rozpoczyna kolejny etap rozwoju, dodatkowo skoncentrowany na wynikach,
innowacji i komercjalizacji flagowych produktow: Onko BCG, szczepionki
przeciwgruzliczej BCG oraz Distreptazy.

W zwigzku z realizacja dwéch kluczowych projektow: Zaktadu Produkcyjnego Onko BCG
oraz Centrum Badawczo Rozwojowego (dalej: ,CBR”), (dalej tacznie: ,Projekty”),
zwiekszajg sie szeSciokrotnie moce produkcyjne dla Onko BCG oraz szczepionki
przeciwgruzliczej BCG, za$ dzieki przeprowadzonym optymalizacjom w procesie
technologicznym, Emitent jest w stanie osiggna¢ taki wolumen juz w ramach jednego
obiektu. W nadchodzacych tygodniach Emitent spodziewa sie zakonczy¢ kwalifikacje
operacyjng linii technologicznych zaréwno w Zaktadzie Produkcyjnym Onko BCG jak i
Centrum Badawczo Rozwojowym (o czym Spoétka poinformuje odrebnym raportem
biezacym, gdy wystapia przestanki do jego opublikowania). Kolejnymi krokami bedzie
audyt oraz uzyskanie certyfikatu Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej: ,GIF”)
oraz objecie nowego Zaktadu Produkcyjnego Onko BCG pozwoleniem na wytwarzanie
wydanym przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (dalej: ,URPL’), warunkujace rozpoczecie sprzedazy produktow
wytworzonych w Zaktadzie Produkcyjnym Onko BCG. Emitent szacuje, ze powyzsze
procesy przed organami regulacyjnymi zajmag tacznie ok. 18 miesiecy, stad pierwsze
sprzedaze mozliwe beda na poczatku 2027 r.



Spotka dokonata szeregu udoskonalen technologicznych dotyczacych wytwarzania
produktu Onko BCG, polegajacych na:

1) Zmianie opakowania bezposredniego z amputki na fiolke, co przektada sie na
zwiekszenie konkurencyjno$ci, rentownos$ci, a takze otwiera wczeSniej
niedostepne rynki, na ktérych produkt w amputce byt trudno sprzedawalny, tj.
rynki Europy Zachodniej. Dzieki temu mozliwe jest juz w 2025 r. oferowanie
produktu na rynek niemiecki oraz francuski, na ktére w zatozeniu produkt miat
by¢ dostarczany dopiero po uruchomieniu produkcji w Zaktadzie Produkcyjnym
Onko BCG. Dzieki optymalizacjom technologicznym w procesie wytwarzania Onko
BCG Emitent uzyskuje zwiekszone zaméwienia na produkt leczniczy na rynek
niemiecki oraz francuski, zas po certyfikacji GMP nowego Zaktadu Produkcyjnego
BCG mozliwa bedzie ekspansja i skalowanie sprzedazy na rynki Ameryki
Potudniowe;j.

2) Opracowaniu - w porozumieniu z partnerem - zamknietego ukladu do
rekonstytucji produktu Onko BCG, co pozwala na zakwalifikowanie terapii z
uzyciem Onko BCG do programu lekowego z istotnie wyzsza niz dotychczas ceng
refundacyjna.

3) Zmianie sposobu namnazania bakterii, w wyniku ktérego zostaty wytworzone 3
serie walidacyjne o wolumenie 2-krotnie wyzszym niz dotychczas, tj. 3.200 fiolek
na serie w poréwnaniu do 1.600 fiolek aktualnie wytwarzanych w ramach jednej
serii produkcyjnej. Dzieki temu jeszcze w 4 kwartale 2025 r. bedzie mozliwe 2-
krotne zwiekszenie mozliwosci wytworczych Onko BCG na dotychczasowym
wydziale produkcyjnym przy ul. Uniwersyteckiej (dokonanie rejestracji
zwiekszonej serii w URPL planowane jest na grudzien 2025 r, przy czym o jej
dokonaniu Emitent informowa¢ bedzie w odrebnym raporcie biezacym, gdy
wystapia przestanki do jego opublikowania).

Prace nad udoskonaleniem technologii, ktérych konsekwencjg jest dalsze zwiekszenie
mocy wytworczych produktéw BCG Sp6tki miaty wptyw na harmonogram obu projektéw
oraz na kapitat obrotowy Emitenta.

Dodatkowo, w ramach prowadzonych dziatan badawczo rozwojowych w CBR zostata
opracowana wersja procesu o zwiekszonej skali — do 6.000 fiolek na serie, ktéra jest
obecnie wdrazana do produkcji w Zakladzie Produkcyjnym Onko BCG. Efektem
udoskonalenia sposobu namnazania bakterii bedzie znaczace zwiekszenie mocy
produkcyjnych nowego zaktadu produkcyjnego Onko BCG, od pierwszych dni dziatalnosci
produkcyjnej tego obiektu, po uzyskaniu odpowiednich zgéd regulacyjnych (GIF oraz
URPL). Dzieki temu, Spétka bedzie w stanie zwiekszy¢ moce wytwdrcze szeSciokrotnie w
odniesieniu do aktualnych mocy produkcyjnych, w zwigzku z czym, w stosunku do
zakladanych przy rozpoczeciu projektu parametrow, moce wytwoércze Spotki wzrosng
dwukrotnie.



Kolejnym krokiem bedzie realizacja programu dalszego zwiekszenia skali do 30.000 fiolek
na serie. Pozwoli to na osiggniecie zdolnosci produkcyjnej do 1,3 miliona fiolek rocznie.

Nowe zaplecze technologiczne pozwala takze na znaczace obnizenie kosztow
wytwarzania przy jednoczesnym zwiekszeniu maksymalnego wolumenu produkgcji, co
otwiera droge do obecnosci Spétki na rynkach wysokowolumenowych i niskomarzowych.

W zwigzku z powyzszym Emitent rozpoczyna dziatania majgce na celu opracowanie
wersji szczepionki przeciwgruzliczej BCG przeznaczonej na rynek UNICEF. Projekt ten
stanowi element strategii internacjonalizacji dziatalno$ci firmy i obejmuje przygotowania
do procesu prekwalifikacji WHO, niezbednego do wprowadzenia produktu na rynki
krajéw rozwijajacych sie.

Prace badawczo-rozwojowe prowadzone beda przez zespét naukowcow
odpowiedzialnych dotychczas za optymalizacje procesu wytwarzania szczepionki BCG i
Onko BCG. Emitent potwierdza tym samym swoje zaangazowanie w globalng walke z
gruzlica oraz rozwdj bezpiecznych i skutecznych rozwigzan biologicznych zgodnych z
najwyzszymi standardami jakoSci.

Dziatania te mozliwe sg dzieki zakonczeniu kluczowych inwestycji infrastrukturalnych —
uruchomieniu nowoczesnego zaktadu produkcyjnego oraz oddaniu do uzytku budynku
Centrum Badan i Rozwoju (CBR).

Ponadto, Emitent prowadzi aktywne dzialania rozwojowe w zakresie poszerzania
portfolio produktowego, poprzez strategiczne umowy licencyjne typu license-in. Obecnie
Emitent dysponuje zespotem promocyjnym ukierunkowanym na segmenty urologii i
ginekologii, w ktérych promowane sg dwa leki: Onko BCG oraz Distreptaza. Celem Spétki
jest wzmocnienie pozycji rynkowej w tych obszarach terapeutycznych poprzez
pozyskanie kolejnych produktéw urologicznych i ginekologicznych od partneréow
zagranicznych i krajowych.

Réwnolegle, Emitent planuje wejScie w nowe, wysoce marzowe obszary terapeutyczne
niewymagajace duzych zasobow sprzedazowych, takie jak: leczenie bdlu, onkologia oraz
gastroenterologia. Obszary te zostaty wybrane z uwagi na ich potencjat rynkowy,
strategiczne dopasowanie oraz mozliwo$¢ prowadzenia dziatan promocyjnych w modelu
specjalistycznym.



W ramach tych dziatan konieczne beda naktady inwestycyjne na pozyskanie licencji oraz
koszty proceséw rejestracyjnych.

Wdrazanie przez Emitenta modelu license-in, pozwala na:

a)
b)
c)

d)

g)

h)

szybkie rozszerzenie portfela produktowego, bez koniecznos$ci prowadzenia
wtasnych badan i rozwoju - urologia i ginekologia,

skrocenie czasu wejsScia na rynek (time to market) dzieki gotowym lub
zarejestrowanym produktom,

obnizenie ryzyka finansowego i klinicznego - Spétka wchodzi w projekt na
pOZniejszym, bezpieczniejszym etapie,

wejScie w nowe klasy terapeutyczne lub nisze w tym leczenie boluy,
gastroenterologia onkologia,

budowanie przewagi konkurencyjnej dzieki innowacyjnym lub trudno dostepnym
produktom,

uzyskanie wzrostu przychodéw dzieki organicznemu rozwojowi portfolio bez
kosztéw R&D,

zwiekszenie rentownoS$ci wizyt zespotu promocyjnego poprzez lepsze
wykorzystanie czasu i zasobéw przedstawicieli,

elastyczny model finansowy - optaty wstepne (down payment), kamienie milowe
(milestones), tantiemy (royalties),

uzyskanie dostepu do dokumentacji rejestracyjnej i gotowego tancucha dostaw, co
upraszcza wdrozenie produktu.

[I. FINANSOWANIE

Realizacja powyzszych dziatan i aktywnos$ci Emitenta, wymaga pozyskania dodatkowych
zrodet finansowania na poziomie ok 23 milionédw zt, w szczeg6lnosSci na:

1.projekty rozwojowe opisane w I cze$ci niniejszego rb

2.kapitat obrotowy - zapotrzebowanie na kapitat obrotowy wynika z:

(1) zwiekszonego zaangazowania kapitatowego w optymalizacje technologiczne opisane
w [ czesci niniejszego rb,

(2) okresu niezbednego do uzyskania zgod od wtasciwych organéw na sprzedaz z nowego
Zaktadu Produkcyjnego (18 miesiecy, w ktérych ponoszone sg koszty funkcjonowania
Zaktadu Produkcyjnego Onko BCG oraz CBR)

(3) sezonowosci sprzedazy w poszczegdlnych kwartatach,

(4) okresowego spowolnienia sprzedazy na niektérych rynkach eksportowych;



Zapotrzebowanie na biezgcy kapitat obrotowy Emitent ocenia na poziomie 50 %
oczekiwanej do pozyskania kwoty srodkéw pienieznych.

Wskazane w pkt II 2 niniejszego rb okoliczno$ci majg charakter przej$ciowy, za$ po
uruchomieniu sprzedazy z Zaktadu Produkcyjnego Onko BCG Emitent spodziewa sie
skokowego wzrostu sprzedazy.

Spétka rozwaza rézne zZrédia finansowania, przy czym koncentrowac sie bedzie na
instrumentach o charakterze kapitatowym.
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