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Przesuniecie w czasie komercjalizacji produktu ONKO BCG wytworzonego na zmodernizowanej linii
produkcyjnej BCG

Podstawa prawna
Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.
Tresé raportu:

Zarzad "BIOMED-LUBLIN” Wytwdrnia Surowic i Szczepionek S.A. (dalej: ,Spoétka", , Emitent”),
niniejszym informuje, ze badania przeprowadzone przez niezalezng instytucje badawcza wykazaty, iz
pierwsze wyprodukowane serie leku na raka pecherza ONKO BCG po modernizacji linii produkcyjnej
BCG nie spetniajg warunkéw jakosciowych. Zgodnie z informacja, ilos¢ zywych pratkéw BCG (CFU) w
nastawionych prébach nie przekroczyta minimalnego poziomu wymaganego do zwolnienia serii, a w
konsekwencji dopuszczenia produktu do obrotu.

Emitent dokonat w pierwszym pdétroczu 2018 roku modernizacji linii produkcyjnej BCG, dzieki ktdrej
wydajnos¢ produkcji leku na raka pecherza ONKO BCG miata sie zwiekszy¢ trzykrotnie. Zarzad Spotki
spodziewat sie, ze dopuszczenie do obrotu ONKO BCG wytwarzanego na zmodernizowanej linii
produkcyjnej BCG nastgpi w czwartym kwartale 2018 r. i bedzie miato pozytywny wptyw na sprzedaz,
a tym samym na wyniki Spotki juz w roku 2018.

Powstate w zwigzku z wynikami badan opdznienie we wprowadzeniu do obrotu produktu ONKO BCG
skutkuje przejsSciowym brakiem dostepnosci produktu, a pozytywne efekty inwestycji w modernizacje
linii produkcyjnej BCG zwigzane z produktem ONKO BCG beda widoczne nie wczesniej niz w drugim
kwartale 2019 r.

Biorgc pod uwage, ze wszystkie wytworzone do tej pory serie szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10,
osiggnety pozytywne rezultaty jakosciowe i zostaty dopuszczane do obrotu, Spétka zmodyfikowata
plany produkcyjne poprzez przestawianie produkcji na szczepionke przeciwgruzliczag BCG 10, ktéra jest
wytwarzana naprzemiennie na tej samej linii produkcyjnej, co lek ONKO BCG.

Jednoczesnie Spétka analizuje przyczyny zaistniatej sytuacji oraz prowadzi dziatania, ktérych efektem
ma by¢ uzyskanie odpowiedniej jakosci produktu ONKO BCG.
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