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 Zarżąd „SYNTHAVERSE” Spo łka Akcyjna ż siedżibą w Lublinie (dalej: „Emitent” lub 

„Spo łka”), niniejsżym informuje o podjęciu decyżji i dżiałan  żmierżających do 
internacjonaliżacji strategii rożwoju Emitenta. 

 

I. INTERNACJONALIZACJA I AKTUALIZACJA STRATEGII ROZWOJU EMITENTA W 
ZWIĄZKU Z REALIZOWANYMI DZIAŁANIAMI I ICH EFEKTAMI 

 

Emitent rożpocżyna kolejny etap rożwoju, dodatkowo skoncentrowany na wynikach, 

innowacji i komercjaliżacji flagowych produkto w: Onko BCG, sżcżepionki 

prżeciwgruż licżej BCG oraż Distreptaży. 

 

W żwiążku ż realiżacją dwo ch klucżowych projekto w: Zakładu Produkcyjnego Onko BCG 

oraż Centrum Badawcżo Rożwojowego (dalej: „CBR”), (dalej łącżnie: „Projekty”), 

żwięksżają się sżes ciokrotnie moce produkcyjne dla Onko BCG oraż sżcżepionki 

prżeciwgruż licżej BCG, żas  dżięki prżeprowadżonym optymaliżacjom w procesie 

technologicżnym, Emitent jest w stanie osiągnąc  taki wolumen już  w ramach jednego 

obiektu. W nadchodżących tygodniach Emitent spodżiewa się żakon cżyc  kwalifikację 

operacyjną linii technologicżnych żaro wno w Zakładżie Produkcyjnym Onko BCG jak i 

Centrum Badawcżo Rożwojowym (o cżym Spo łka poinformuje odrębnym raportem 

bież ącym, gdy wystąpią prżesłanki do jego opublikowania). Kolejnymi krokami będżie 

audyt oraż użyskanie certyfikatu Gło wnego Inspektora Farmaceutycżnego (dalej: „GIF”) 

oraż objęcie nowego Zakładu Produkcyjnego Onko BCG pożwoleniem na wytwarżanie 

wydanym prżeż Urżąd Rejestracji Produkto w Lecżnicżych, Wyrobo w Medycżnych i 

Produkto w Biobo jcżych (dalej: „URPL”), warunkujące rożpocżęcie sprżedaż y produkto w 

wytworżonych w Zakładżie Produkcyjnym Onko BCG. Emitent sżacuje, ż e powyż sże 

procesy prżed organami regulacyjnymi żajmą łącżnie ok. 18 miesięcy, stąd pierwsże 

sprżedaż e moż liwe będą na pocżątku 2027 r. 

 



Spo łka dokonała sżeregu udoskonalen  technologicżnych dotycżących wytwarżania 

produktu Onko BCG, polegających na: 

 

1) Zmianie opakowania beżpos redniego ż ampułki na fiolkę, co prżekłada się na 

żwięksżenie konkurencyjnos ci, rentownos ci, a takż e otwiera wcżes niej 

niedostępne rynki, na kto rych produkt w ampułce był trudno sprżedawalny, tj. 

rynki Europy Zachodniej. Dżięki temu moż liwe jest już  w 2025 r. oferowanie 

produktu na rynek niemiecki oraż francuski, na kto re w żałoż eniu produkt miał 

byc  dostarcżany dopiero po uruchomieniu produkcji w Zakładżie Produkcyjnym 

Onko BCG. Dżięki optymaliżacjom technologicżnym w procesie wytwarżania Onko 

BCG Emitent użyskuje żwięksżone żamo wienia na produkt lecżnicży na rynek 

niemiecki oraż francuski, żas  po certyfikacji GMP nowego Zakładu Produkcyjnego 

BCG moż liwa będżie ekspansja i skalowanie sprżedaż y na rynki Ameryki 

Południowej. 

2) Opracowaniu – w porożumieniu ż partnerem – żamkniętego układu do 

rekonstytucji produktu Onko BCG, co pożwala na żakwalifikowanie terapii ż 

uż yciem Onko BCG do programu lekowego ż istotnie wyż sżą niż  dotychcżas ceną 

refundacyjną. 

3) Zmianie sposobu namnaż ania bakterii, w wyniku kto rego żostały wytworżone 3 

serie walidacyjne o wolumenie 2-krotnie wyż sżym niż  dotychcżas, tj. 3.200 fiolek 

na serię w poro wnaniu do 1.600 fiolek aktualnie wytwarżanych w ramach jednej 

serii produkcyjnej. Dżięki temu jesżcże w 4 kwartale 2025 r. będżie moż liwe 2-

krotne żwięksżenie moż liwos ci wytwo rcżych Onko BCG na dotychcżasowym 

wydżiale produkcyjnym prży ul. Uniwersyteckiej (dokonanie rejestracji 

żwięksżonej serii w URPL planowane jest na grudżien  2025 r., prży cżym o jej 

dokonaniu Emitent informowac  będżie w odrębnym raporcie bież ącym, gdy 
wystąpią prżesłanki do jego opublikowania). 

 

Prace nad udoskonaleniem technologii, kto rych konsekwencją jest dalsże żwięksżenie 

mocy wytwo rcżych produkto w BCG Spo łki miały wpływ na harmonogram obu projekto w 

oraż na kapitał obrotowy Emitenta. 

 

Dodatkowo, w ramach prowadżonych dżiałan  badawcżo rożwojowych w CBR żostała 

opracowana wersja procesu o żwięksżonej skali — do 6.000 fiolek na serię, kto ra jest 

obecnie wdraż ana do produkcji w Zakładżie Produkcyjnym Onko BCG. Efektem 

udoskonalenia sposobu namnaż ania bakterii będżie żnacżące żwięksżenie mocy 

produkcyjnych nowego żakładu produkcyjnego Onko BCG, od pierwsżych dni dżiałalnos ci 

produkcyjnej tego obiektu, po użyskaniu odpowiednich żgo d regulacyjnych (GIF oraż 

URPL). Dżięki temu, Spo łka będżie w stanie żwięksżyc  moce wytwo rcże sżes ciokrotnie w 

odniesieniu do aktualnych mocy produkcyjnych, w żwiążku ż cżym, w stosunku do 

żakładanych prży rożpocżęciu projektu parametro w, moce wytwo rcże Spo łki wżrosną 

dwukrotnie. 



 

Kolejnym krokiem będżie realiżacja programu dalsżego żwięksżenia skali do 30.000 fiolek 
na serię. Pożwoli to na osiągnięcie żdolnos ci produkcyjnej do 1,3 miliona fiolek rocżnie. 

 

Nowe żaplecże technologicżne pożwala takż e na żnacżące obniż enie kosżto w 

wytwarżania prży jednocżesnym żwięksżeniu maksymalnego wolumenu produkcji, co 

otwiera drogę do obecnos ci Spo łki na rynkach wysokowolumenowych i niskomarż owych. 

 

W żwiążku ż powyż sżym Emitent rożpocżyna dżiałania mające na celu opracowanie 

wersji sżcżepionki prżeciwgruż licżej BCG prżeżnacżonej na rynek UNICEF. Projekt ten 

stanowi element strategii internacjonaliżacji dżiałalnos ci firmy i obejmuje prżygotowania 

do procesu prekwalifikacji WHO, nieżbędnego do wprowadżenia produktu na rynki 

krajo w rożwijających się. 

 

Prace badawcżo-rożwojowe prowadżone będą prżeż żespo ł naukowco w 

odpowiedżialnych dotychcżas ża optymaliżację procesu wytwarżania sżcżepionki BCG i 

Onko BCG. Emitent potwierdża tym samym swoje żaangaż owanie w globalną walkę ż 

gruż licą oraż rożwo j beżpiecżnych i skutecżnych rożwiążan  biologicżnych żgodnych ż 

najwyż sżymi standardami jakos ci. 

 

Dżiałania te moż liwe są dżięki żakon cżeniu klucżowych inwestycji infrastrukturalnych — 

uruchomieniu nowocżesnego żakładu produkcyjnego oraż oddaniu do uż ytku budynku 

Centrum Badan  i Rożwoju (CBR). 

 

Ponadto, Emitent prowadżi aktywne dżiałania rożwojowe w żakresie posżerżania 

portfolio produktowego, poprżeż strategicżne umowy licencyjne typu license-in. Obecnie 

Emitent dysponuje żespołem promocyjnym ukierunkowanym na segmenty urologii i 

ginekologii, w kto rych promowane są dwa leki: Onko BCG oraż Distreptaża. Celem Spo łki 

jest wżmocnienie pożycji rynkowej w tych obsżarach terapeutycżnych poprżeż 

pożyskanie kolejnych produkto w urologicżnych i ginekologicżnych od partnero w 
żagranicżnych i krajowych. 

 

Ro wnolegle, Emitent planuje wejs cie w nowe, wysoce marż owe obsżary terapeutycżne 

niewymagające duż ych żasobo w sprżedaż owych, takie jak: lecżenie bo lu, onkologia oraż 

gastroenterologia. Obsżary te żostały wybrane ż uwagi na ich potencjał rynkowy, 

strategicżne dopasowanie oraż moż liwos c  prowadżenia dżiałan  promocyjnych w modelu 

specjalistycżnym. 

 



W ramach tych dżiałan  koniecżne będą nakłady inwestycyjne na pożyskanie licencji oraż 

kosżty proceso w rejestracyjnych. 

 

Wdraż anie prżeż Emitenta modelu license-in, pożwala na: 

a) sżybkie rożsżerżenie portfela produktowego, beż koniecżnos ci prowadżenia 

własnych badan  i rożwoju – urologia i ginekologia, 

b) skro cenie cżasu wejs cia na rynek (time to market) dżięki gotowym lub 

żarejestrowanym produktom, 

c) obniż enie ryżyka finansowego i klinicżnego – Spo łka wchodżi w projekt na 

po ż niejsżym, beżpiecżniejsżym etapie, 

d) wejs cie w nowe klasy terapeutycżne lub nisże w tym lecżenie bo lu, 

gastroenterologia onkologia, 

e) budowanie prżewagi konkurencyjnej dżięki innowacyjnym lub trudno dostępnym 

produktom, 

f) użyskanie wżrostu prżychodo w dżięki organicżnemu rożwojowi portfolio beż 

kosżto w R&D, 

g) żwięksżenie rentownos ci wiżyt żespołu promocyjnego poprżeż lepsże 

wykorżystanie cżasu i żasobo w prżedstawicieli, 

h) elastycżny model finansowy – opłaty wstępne (down payment), kamienie milowe 

(milestones), tantiemy (royalties), 

i) użyskanie dostępu do dokumentacji rejestracyjnej i gotowego łan cucha dostaw, co 
uprasżcża wdroż enie produktu. 

 

II. FINANSOWANIE 

 

Realiżacja powyż sżych dżiałan  i aktywnos ci Emitenta, wymaga pożyskania dodatkowych 

ż ro deł finansowania na pożiomie ok 23 miliono w żł, w sżcżego lnos ci na: 

1.projekty rożwojowe opisane w I cżęs ci niniejsżego rb 

2.kapitał obrotowy – żapotrżebowanie na kapitał obrotowy wynika ż: 

(1) żwięksżonego żaangaż owania kapitałowego w optymaliżacje technologicżne opisane 

w I cżęs ci niniejsżego rb, 

(2) okresu nieżbędnego do użyskania żgo d od włas ciwych organo w na sprżedaż  ż nowego 

Zakładu Produkcyjnego (18 miesięcy, w kto rych ponosżone są kosżty funkcjonowania 

Zakładu Produkcyjnego Onko BCG oraż CBR) 

(3) seżonowos ci sprżedaż y w posżcżego lnych kwartałach, 

(4) okresowego spowolnienia sprżedaż y na niekto rych rynkach eksportowych; 

 



Zapotrżebowanie na bież ący kapitał obrotowy Emitent ocenia na pożiomie 50 % 

ocżekiwanej do pożyskania kwoty s rodko w pienięż nych. 

 

Wskażane w pkt II 2 niniejsżego rb okolicżnos ci mają charakter prżejs ciowy, żas  po 

uruchomieniu sprżedaż y ż Zakładu Produkcyjnego Onko BCG Emitent spodżiewa się 
skokowego wżrostu sprżedaż y. 

 

Spo łka rożważ a ro ż ne ż ro dła finansowania, prży cżym koncentrowac  się będżie na 
instrumentach o charakterże kapitałowym. 
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