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1. PODSTAWOWE INFORMACIJE NA TEMAT GRUPY KAPITALtOWE)

1.1. Przedmiot dziatalnosci

Grupa OncoArendi Therapeutics prowadzi prace badawczo-rozwojowe w zakresie odkrywania
i rozwoju nowych lekéw matoczgsteczkowych, w terapii chordb takich jak, idiopatyczne widknienie
ptuc, sarkoidoza, widknienie watroby czy astma oraz choréb nowotworowych. Projekty badawcze,
znajdujgce sie na rdéinych etapach rozwoju, powstajg przede wszystkim w oparciu o pomysty
wygenerowane przez zespoly badawcze i naukowcdw zatrudnionych w Grupie, ale sg takze
pozyskiwane w formie licencji na wtasnos¢ intelektualng wytworzong w jednostkach akademickich
i innych spdtkach biotechnologicznych. W wiekszosci projekty te realizowane sg w ramach wspotpracy
naukowej z wiodgcymi uniwersytetami i osrodkami klinicznymi w Polsce i na swiecie.

Gtéwnym celem jest poszukiwanie nowych czasteczek skierowanych na nowe cele terapeutyczne,
dalszy rozwdj aktualnie prowadzonych projektéw B+R poprzez wprowadzenie ich do fazy badan
klinicznych, a nastepnie licencjonowanie kandydatéw na leki do dalszego rozwoju klinicznego
i wprowadzenie na rynek globalny przez duze firmy farmaceutyczne lub biotechnologiczne.

W 2020 roku najbardziej zaawansowanym zwigzkiem nad ktérymi prowadzone byly prace to
czgsteczka OATD-01 (obecnie GLPGA4716). GLPG4716 to lek eksperymentalny do zastosowania
w chorobach ptuc (oraz innych organdéw) o podtozu zapalnym i prowadzacych do zmian tkanki, ktéry
obecnie jest dalej rozwijany i zmierza do 2 fazy badan klinicznych w ramach umowy licencyjnej i umowy
o wspotpracy przez partnera spoéfki - firme Galapagos NV.

W swoim portfelu projektdw (ang. pipeline) Grupa posiada szereg obiecujgcych klas zwigzkow,
z ktérych aktualnie (tj. po przejeciu rozwoju GLPG4716 przez Galapagos) najbardziej zaawansowanym
jest kandydat na lek OATD-02. OATD-02 to potencjalny lek do zastosowania w immunoterapii
przeciwnowotworowej, ktdry z sukcesem ukonczyt formalny rozwéj przedkliniczny. Pozostate dwa
programy modulatorow biatka YKL-40 w ramach platformy chitynazowej oraz program inhibitorow
DUBs s3 odpowiednio w S$rednio zaawansowanej i wczesnej fazie badan przedklinicznych
(ang. discovery). Ponadto Grupa, w ramach Strategii Rozwoju na lata 2021-2025 rozpoczeta prace
badawcze w obszarze przetomowej technologii przysztosci opartej na rozwoju substancji
matoczgsteczkowych celujgcych w mRNA.

1.2. Podsumowanie realizacji programéw badawczych

1.2.1. Przetomowy rok 2020

Cafta dziatalnos¢ OncoArendi jest ukierunkowana na poszukiwanie innowacyjnych rozwigzan
pomagajacych pacjentom w walce z nieuleczalnymi chorobami. Firma koncentruje sie na chorobach
zapalnych i witéknieniowych oraz immuno-onkologii.

Rok 2020 byt przetomowy w rozwoju OncoArendi Therapeutics. Pomimo trudnych warunkéw
zwigzanych z wybuchem globalnej pandemii, w kwietniu 2020 r. Spétka ogtosita ukoriczenie z sukcesem
pierwszej fazy badan klinicznych dla OATD-01. Byta to najbardziej zaawansowana czgsteczka w portfelu
projektéw OncoArendi, podwdjny inhibitor chitynaz o udokumentowanym w badaniach
przedklinicznych dziataniu przeciwzapalnym i przeciw-wtéknieniowym. Potwierdzenie bezpieczenstwa
oraz osiggniecie efektu farmakodynamicznego przez OATD-01 (blokowanie aktywnosci chitynaz)
w badaniach klinicznych fazy | z udziatem zdrowych ochotnikéw, byto bardzo waznym kamieniem
milowym w rozwoju klinicznym tej czasteczki.
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Zespot OncoArendi koncentrowat sie nie tylko na samych postepach prac B+R, ale i prébach
komercjalizacji ich wynikéw. Zwienczeniem tego wysitku byto ogtoszenie 5 listopada 2020r.
najwiekszej w historii polskiej biotechnologii umowy partneringowej z Galapagos NV. Byt to
przetomowy moment dla catego, dynamicznie rozwijajgcego sie sektora biotech w Polsce.

Gala ). OncoArendi
e 2 i $ Therapoutics
>
Obszar RE7A
*) T, t Szanse
erapeutyczny s 10
\
Idiopatyczie @) Wzmaocnienie i uzupetnienie
Lt e istniejacych programéw
Wicknienie If'iu.c'y(IF"gF) . przeciw-wicknieniowych,
g;fg‘igggazdmaa i smiertelna spétpraca .(1.05169 do .OATD-OW
VV i innowacyjnych programéw
OncoArendi
Inne choroby z elementami S .
wiGkniS0la lakie Jak saridokinza w obszarze Motliwoscl korzystania przez
i inne srédmigzszowe choroby = ki 4 1 ! WICE .
ptuc, ostra chroniczna astma 18] h | bItO row Galapagos w obszarach badan
i NASH) " i rozwolu klinicznego lekow
chitynaz
OO
Struktura
nllni¥  Transakciji
L awita wa WOV Optata za prawo pierwszenstwa w negocjacji
€25M gtoa\ﬂt;;&qua €320M Efétb[acv\‘,ﬁyc“f‘r‘li‘:')izr;iagl;:/gchh €2M v-f‘%:un_kév:« licencji dl:: r\mwych programaw
dla OncoArendi kamiani milowych Platformy Chitynazowe]

Umowa licencyjna i 10-letnia umowa o wytgcznej wspétpracy w zakresie dalszego rozwoju podwdéjnych
inhibitoréow chitynaz daje Spétce stabilnos¢ finansowa. Ponadto kontrakt daje réwniez szanse na
dodatkowe przychody w przypadku wprowadzenia do rozwoju klinicznego kolejnych podwdjnych
inhibitoréow chitynaz o innym profilu niz OATD-01, ktére mogg by¢ rozwijane na inne choroby niz
choroby ptuc (tj. widknienie watroby czy choroby zapalne jelit). Wspdtpraca obejmuje zaréwno rozwaj
kliniczny GLPG4716 (dawne OATD-01), gdzie role decyzyjng i wiodacg ma Galapagos, jak tez innych
podwadjnych inhibitorow chitynaz, gdzie w badaniach wczesniejszych etapéw know-how i warsztat B+R
jest gtdwnie po stronie OncoArendi. Wszystkie realizowane wspdlnie badania w tym obszarze
finansowane bedg w catosci przez Galapagos.

1.2.2. Rozwadj kliniczny GLPG4716 (OATD-01) — umowa o wspétpracy z Galapagos NV

W zwigzku z podpisaniem umowy z Galapagos, program OATD-01 zostat przekazany formalnie do
Galapagos. Ukonczenie tego procesu nastgpito ostatecznie w | kwartale 2021 r. W tym okresie
OncoArendi przekazato partnerowi ponad 12 tysiecy stron dokumentacji i raportéw, substancje czynng
oraz wtasnos¢ intelektualng w postaci 3 patentéw na OATD-01 oraz pozostate podwdjne inhibitory
chitynaz. Partner zobowigzat sie do dalszego rozwoju klinicznego i wprowadzenia na rynek OATD-01,
juz pod nowg nazwa GLPG4716.

Szczegdtowe informacje nt. dziatan Spdétki w 2020 roku, ktére doprowadzity do tego etapu, zostaty
zaprezentowane na gruncie kolejnych raportéw $rédrocznych za 2020 rok.
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W dniu 20 kwietnia 2020 r. Spotka ogtosita ukonczenie czesci klinicznej badania fazy Ib (wielokrotnego
podania rosngcej dawki zwigzku OATD-01 zdrowym ochotnikom, ang. multiple ascending dose — MAD)
na etapie potwierdzajgcym bezpieczenstwo dawek 25 i 50 mg oraz osiggniecia efektu
farmakodynamicznego. OncoArendi Therapeutics otrzymato we wrzesniu 2020 r. Raport Konicowy
(ang. Clinical Study Report) podsumowujgcy zakonczone badanie kliniczne fazy Ib, wielokrotnego
podania zdrowym ochotnikom zwigzku OATD-01. Zgodnie z wczesniejszym komunikatem Spotki,
uzyskane wyniki z badan klinicznych pierwszej fazy (potwierdzone w Raporcie Koricowym) uzasadniajg
dalszy rozwdj kliniczny zastosowania preparatu OATD-01 w kolejnych badaniach z udziatem chorych.

Wiekszos¢ parametrow laboratoryjnych rejestrowanych w trakcie badania miescita sie w normie i nie
wykazywata zadnych klinicznie istotnych zmian zwigzanych z czasem podania lub dawka. Zespot
medyczny nadzorujgcy badanie uznat, ze wiekszos¢ odchylen od normalnych zakreséw nie ma
znaczenia klinicznego. U jednego zdrowego ochotnika wystgpit tagodny, przemijajacy
i prawdopodobnie zwigzany z lekiem wzrost aktywnosci aminotransferazy alaninowej (ALT) po podaniu
dawki 50 mg OATD-01.

Dodatkowo Spodtka we wspodtpracy z firmg Certara (wyspecjalizowanym osrodkiem badawczym),
wykonata wstepne badanie modelowania farmakometrycznego w celu okreslenia wptywu OATD-01
u zdrowych ochotnikéw na aktywno$¢ chitynolityczng osocza krwi, czyli parametr, ktéry jest jednym
z biomarkeréw choroby oznaczanych u pacjentéw. Wyniki modelowania wskazujg, ze dawka 25 mg,
a nawet nizsze dawki (10 lub 15 mg) wykazujg sie duzg aktywnoscig i w tych dawkach mozna réwniez
spodziewac sie efektu terapeutycznego.

Podsumowujac, wyniki przedstawione w Raporcie Koricowym badania fazy |b oraz wstepne wyniki
modelowania farmakometrycznego wskazujg, Ze obserwowany profil bezpieczenstwa,
farmakokinetyki oraz poziom hamowania biomarkera choroby po podaniu kandydata na lek OATD-01,
uzasadnia jego dalszy rozwdéj w kolejnych fazach badan klinicznych.

Co istotne, z punktu widzenia potencjatu rynkowego, w decyzji z lutego 2019 r. spétce OncoArendi
Therapeutics jako pierwszej w Polsce, zostat przyznany przez FDA (U.S. Food and Drug Administration)
status leku sierocego (ang. orphan disease designation, ODD) dla OATD-01 we wskazaniu
idiopatycznego wiéknienia ptuc (ang. idiopathic pulmonary fibrosis — IPF), a w styczniu 2020 r. OATD-01
uzyskat status leku sierocego w kolejnym wskazaniu, tj. w sarkoidozie. Tak wiec obecnie OATD-01
posiada status leku sierocego jednoczes$nie w dwdch wskazaniach dotyczacych chordb rzadkich.
Przyznanie takiego statusu dla kandydata na lek potencjalnie skraca czas i obniza koszty jego dalszego
rozwoju klinicznego, wydtuza okres ochrony patentowej oraz zapewnia kilkuletniag wytgcznosé
sprzedazy na rynkach, na ktérych lek zostanie dopuszczony do obrotu.

W IV kwartale 2020 r. dominujgcym wydarzeniem byto podpisanie umowy partneringowej z Galapagos
NV. Warto podkresli¢, ze w okresie pierwszych trzech miesiecy wspotpracy strony uzgodnity w
pierwszym kroku zakres i przedmiot materiatdow i dokumentacji niezbednej do przekazania partnerowi.
W nastepnej kolejnosci dokonany zostat wspomniany juz transfer dokumentacji oraz substancji
badanej. W styczniu 2021 roku odbyto sie réwniez pierwsze posiedzenie Joint Steering Committee
(JSC), w trakcie ktdrego strony uzgodnity dalszy kliniczny plan rozwoju leku. Planowane badanie fazy
2b moze objg¢ okoto 200 pacjentdéw z idiopatycznym wtdknieniem ptuc. Kolejne spotkanie Komitetu
(JSC) odbedzie sie w potowie biezgcego roku. Spdtka jest w statym, bezposrednim kontakcie z
przedstawicielami Galapagos w kontekscie rozwoju innych podwdjnych inhibitoréw chitynaz w takich
wskazaniach jak sarkoidoza, NASH czy IBD.
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1.2.3. Rozwdj innych podwadjnych inhibitoréw chitynaz

Umowa z partnerem Galapagos NV zaktada strumien niezaleznych ptatnosci zwigzanych z rozwojem
innych niz GLPG4716 podwdjnych inhibitoréw chitynaz oraz prawo pierwszenstwa negocjacji dla
innych zwigzkéw z platformy chitynazowe] (nieobjetych umowg licencyjng) na etapie wytonienia
kandydata klinicznego. Ponizej opisujemy prace zrealizowane w roku 2020 przed podpisaniem umowy
licencyjnej. Ewentualny dalszy rozwdj tych klas zwigzkéw bedzie mozliwy jedynie we wspodtpracy i za
zgoda Galapagos. W wypadku podjecia wspotpracy w tym obszarze Galapagos sfinansuje wszystkie
badania realizowane przez OncoArendi.

W zakresie chemii medycznej kontynuowano badania majgce na celu opracowanie kolejnej generacji
inhibitorow CHIT1. Wytoniono zwigzek A — strukturalnie podobny do OATD-01, ale ze znaczjco
mniejszym ryzykiem efektu proarytmicznego i zwigzek B — strukturalnie rézny od OATD-01, réwniez
z obnizonym ryzykiem zaobserwowania proartymicznych dziatan niepozadanych.

Profil farmakologiczny zwigzku A zostat dokfadnie scharakteryzowany. Zwigzek ten nie wykazat
potencjalnej genotoksycznosci w tescie Ames’a, ani cytotoksycznosci (test na ludzkich fibroblastach
ptuc). Zbadalismy réwniez jego oddziatywanie z szeregiem kluczowych, z punktu bezpieczerstwa
farmakologicznego, celéw molekularnych (Diversity Panel, panel kinazowy) i nie zaobserwowalismy
hamowania ani stymulacji zadnego z nich powyzej 50% przy stezeniu inhibitora 10uM. Potwierdzilismy
rowniez jego bezpieczenstwo w panelu kardiotoksycznosci na ludzkich kardiomiocytach (eCiphrCardio)
i w panelu kanatéw jonowych (CiPA). Nie wykazat on tez znaczgcego wptywu na inhibicje i indukcje
enzyméw watrobowych (tzw. CYPOw) w stezeniu 10uM ani wptywu na oddziatywanie z zadnym z 13
przebadanych  biatek-transporteréw. Przeprowadzone badanie PK/PD  (farmakokinetyki
i farmakodynamiki) u myszy pokazato, ze w dawce 10 mg/kg po podaniu doustnym zwigzek hamuje
aktywnosé chitynolityczng w plazmie i ptucach do 6-12h. Po potwierdzeniu profilu bezpieczenstwa
zwigzku A w testach in vitro, przeprowadzono badania in vivo na modelach zwierzecych, w celu
pokazania efektywnosci terapeutycznej zwigzku. Zwigzek A zostat zbadany w modelu zwtéknienia ptuc
(IPF) indukowanego bleomycyng oraz w dwoéch modelach niealkoholowego sttuszczeniowego
zapalenia watroby (NASH): modelu indukowanego czterochlorkiem wegla oraz modelu indukowanego
dietg ,cywilizacyjng” — wysokottuszczowg i wysokocukrowg (DIAMOND). Niestety w modelu IPF ze
wzgledu na zaobserwowane réznice miedzyosobnicze w badanych grupach, nie byto mozliwosci
wyciggniecia wnioskéw o efektywnosci terapii. Planowalismy powtdrzenie tego badania. Dziatanie
terapeutyczne zwigzku A zostato potwierdzone w mysim modelu NASH, indukowanym dieta
wysokottuszczowg i wysokocukrowy. Badania wykazaty znaczacg (zardwno statystycznie jak
i biologicznie) redukcje zaawansowania parametrow choroby NASH/NAFLD w efekcie terapii
z zastosowaniem inhibitora A. Réwnolegle trwaty badania nad opracowaniem formulacji
zwigzku A pozwalajgcej na przeprowadzenie 14-dniowych badarn toksykologicznych non-GLP
u szczurow. W celu poprawy rozpuszczalnosci i wchtaniania zwigzku przeksztatcono go w sdél fosforowg
i badania formulacyjne kontynuowano na nowej postaci zwigzku.

Zwigzek B po podstawowych badaniach in vitro, farmakokinetyki, hERG zostat poddany ocenie
bezpieczenstwa w panelu réznorodnosci wzgledem rdznych klas celéow molekularnych (Diversity
panel), w panelu inhibicji CYPAw i w tescie genotoksycznosci Ames’a. Nie wykazat znaczgcego wptywu
na zaden z badanych celéw molekularnych ani na hamowanie CYPOw oraz nie wykazat
genotoksycznosci w teScie Ames’a. Potwierdzono dobry profil farmakodynamiczny zwigzku B u myszy
pozwalajgcy na dobdr efektywnej dawki do modeli zwierzecych. Zwigzek A w dawce 30 mg/kg po
podaniu doustnym hamuje aktywnos$¢ chitynolityczng w plazmie i ptucach do 12h. Planowano réwniez
dalszg charakterystyke tego zwigzku pod katem bezpieczenstwa kardiologicznego oraz ocene jego
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dziatania przeciwzapalnego i przeciwfibrotycznego w mysim modelu wtdknienia ptuc indukowanego
bleomycyna.

1.2.4. Rozwdj selektywnych inhibitoréw chitynaz

Ten obszar badan pozostaje catkowicie po stronie OncoArendi, ale Galapagos NV posiada prawo
pierwszenstwa w negocjacjach licencji na wyniki jakichkolwiek badarn w ramach platformy
chitynazowej na etapie wytonienia kandydata klinicznego, za ktére zaptacito 2 min euro. Z tego wzgledu
Spétka na spotkaniach JSC bedzie informowata partnera o postepach prac zaréwno w obszarze
selektywnych inhibitorow chitynaz, jak tez w programie rozwoju modulatorow YKL-40 (opisany
ponizej).

W ramach prac nad dalszym rozwojem selektywnych inhibitoréw chitynaz, Spoétka planuje wykonac
doswiadczenia wykazujgce zalezno$é CHIT1 (i YKL-40) od bakterii komensalnych (ang. microbiome)
poprzez eksperymenty z wyjatowieniem organizmu, szczegdlnie we wskazaniach takich choréb jak
choroba zapalna jelit (ang. Inflammatory Bowel Disease, |BD), choroby neurologiczne
(ang. Amyotrophic Lateral Sclerosis, ALS) czy choroby wtbéknienia watroby (non-alcoholic
steatohepatitis, NASH). W wyniku przeprowadzenia planowanych eksperymentéw pozyskamy wiedze
w zakresie mechanizmu aktywacji chitynaz i jego wptywu na rozwéj choréb, ktére beda podatne na
leczenie selektywnymi inhibitorami CHIT1 lub AMCase.

Obecnie Spodtka jest na etapie identyfikacji zwigzkow wiodgcych. Posiadamy zwigzki wiodgce
»,harzedziowe” (ang. tool compounds), selektywnie oddziatywujgce zaréwno na mysig Chitl jak tez
AMCase. Mozemy wiec badac te zwigzki w modelach zwierzecych powyzszych choréb. W tym obszarze
mamy catkowitg swobode dziatania.

1.2.5. Program modulatorow biatka chitynazo - podobnego YKL-40

W ramach projektu YKL-40 kontynuowano prace nad syntezg nowych ligandéw tego biatka. Wytoniono
pierwszy zwigzek wiodgcy o wysokiej aktywnosci in vitro i bardzo dobrym profilu farmakokinetycznym.
Zwigzek ten jest catkowicie selektywny wzgledem reprezentatywnej listy innych celéw biologicznych
(panel 98 enzymow, receptordw i transporteréw), réwnoczesnie blokujgc dwie chitynazy o aktywnosci
enzymatycznej: CHIT1 oraz AMCase.

Wytoniono tez drugi zwigzek wiodacy, silnie aktywny in vitro, o bardzo dobrym profilu
farmakokinetycznym, zblizony strukturalnie do pierwszego, ktéry wykazuje wysoka selektywnosc
wzgledem YKL-40, nie blokujac aktywnosci pozostatych chitynaz. Spoétka prowadzi obecnie szereg
badan z wykorzystaniem tego zwigzku.

W sierpniu 2020 Spodtka ztozyta pierwsze w tym programie tymczasowe zgloszenie patentowe
(ang. provisional patent application) chronigce test in vitro oraz wczesne zwigzki. Drugie zgtoszenie
patentowe, chronigce kluczowe modulatory YKL-40, Spétka planuje ztozy¢ w Il kwartale 2021 r.

Potencjat terapeutyczny obydwu modulatoréw byt oceniony w modelach zwierzecych nowotworu
typu ksenograft z uzyciem ludzkich komérek nowotworowych naturalnie produkujgcych biatko YKL-40.
Dodatkowo, badania skutecznosci terapeutycznej modulatoréw byty przeprowadzone w modelach
zwierzecych opartych o genetycznie zmodyfikowane linie nowotworowe z nadekspresjg YKL-40.
Poniewaz otrzymane wyniki nie potwierdzity wptywu liganda YKL-40 na zahamowanie angiogenezy
i rozwoju wszczepionych guzéw nowotworowych, postawiono hipoteze, ze dziatanie zwigzku-leku
oparte jest o mechanizm modulacji uktadu immunologicznego. W celu weryfikacji tej hipotezy
zaplanowano szereg eksperymentéw z uzyciem onkologicznych modeli syngenicznych.
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Wstepne wyniki (PoC in-vivo) w mysim syngenicznym modelu raka jelita grubego (CT26) wykazaty
pozytywny wpltyw zwigzku wiodgcego. Zaobserwowano statystycznie znaczacy wptyw zwigzku na
spowolnienie wzrostu guza. Pozytywny efekt zwigzku OAT-3912 zostat pokazany réwniez dla kilku
innych  parametréw  mierzonych w tym doswiadczeniu, takich jak wzrost liczby
limfocytéw T cytotoksycznych, co wskazuje na reaktywacje odpowiedzi immunologicznej czyli tzw.
efekt immuno-onkologiczny. Spotka planuje potwierdzi¢ wyniki tych badan podajgc rosngce dawki
zwigzku wiodgcego w mono terapii oraz kombinacji z inhibitorem punktéw kontrolnych (ang. immune
checkpoint inhibitor) - przeciwciatem anty-PD-L1.

Biatko YKL-40 zostato zidentyfikowane w literaturze naukowe] jako jeden z gtdwnych markeréw
profibrotycznych makrofagéw obecnych u chorych z idiopatycznym wtdknieniem ptuc (ang. IPF),
dlatego tez dodatkowo rozpoczeto badania zwigzku w modelach zwierzecych wtéknienia ptuc (model
indukowany bleomycyna).

Spétka planuje réwniez zbadanie skutecznosci inhibitorow YKL-40 w modelu ex-vivo IPF w oparciu
o ludzkie tkanki ptucne (pozyskane od donoréw z IPF) we wspodtpracy z austriackim instytutem
badawczym Ludwig Boltzmann Institute for Lung Vascular Research.

Jak wspomniano w sekcji dot. inhibitoréw chitynaz (w pkt. 2.2.1.1), Spdtka prowadzi tez badania
ligandow YKL-40 w mysich modelach COVID-19, we wspdtpracy z wiodgcym swiatowym osrodkiem
badawczym VIB w Gent. W ramach tej wspotpracy otrzymalismy wstepne wyniki badan, ktére wskazujg
na wzrost ekspresji biatka YKL-40, ktéry wydaje sie bardzo dobrze korelowaé z intensywnoscig
przebiegu COVID-19. Grupa prof. Barta Lambrechta prowadzi takze analizy w oparciu o najnowsze
metody sekwencjonowania RNA z pojedynczych komodrek (ang. single-cell RNA sequencing). Grupa
Barta Lambrechta uzyje tez osocza krwi uzyskanego u wiekszej grupy pacjentéw w badaniach
klinicznych COVID-19, aby oceni¢ jak stan ich zdrowia i skutecznosc¢ terapii koreluje z poziomem YKL-
40 w osoczu krwi.

Rownolegle kontynuowane sg prace majace na celu okreslenie aktywnosci biologicznej wybranych
modulatorow YKL-40 w badaniach komodrkowych. Nawigzano wspodtprace z laboratorium
proteomicznym, w ramach ktdrej firma ma dostep do nowoczesnych technologii, niezwykle
pomocnych w zrozumieniu mechanizmu dziatania odkrytego modulatora funkcji biatka YKL-40.

Jednoczesnie Spotka podjeta wspétprace z firmg Ardigen w zakresie analizy zmiennosci genetycznej
(ang. gene polymorphism) dla CHIT1 i YKL-40. Badanie te majg na celu dalsze wyjasnienie mechanizmu
dziatania tych biatek oraz potencjalne zidentyfikowanie nowych wskazain terapeutycznych dla
zwigzkdw modulujgcych CHIT1 lub YKL-40.

1.2.6. Program inhibitoréw arginazy

Przedmiotem programu jest rozwdj inhibitoréw arginazy 1 i 2 (ARG1, ARG2) — enzymow biorgcych
udziat w metabolizmie argininy, ktdry jest jednym z elementéw aktywacji uktadu odpornosciowego do
walki z komérkami nowotworowymi. Dodatkowo oceniane sg inne kierunki zastosowan inhibitoréw
arginazy, np. w terapiach ostrej niewydolnosci serca (ang. Acute Decompensated Heart Failure, ADHF)
czy niedokrwistosci sierpowatej (ang. Sickle Cell Diseases, SCD).

Spétka zakonczyta cykl badan przedklinicznych, ktére wykazaty silng skutecznos$¢ terapeutyczng
OATD-02 w zwierzecych modelach nowotworéw, ktéra wynika z reaktywacji uktadu
immunologicznego. Uzyskany zostat szeroki pakiet wynikéw (bardziej obszerny niz pakiet publikowany
dla  konkurencyjnego zwigzku INCB001158 z programu inhibitorow arginaz firm
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Calithera Biosciences/Incyte Corporation). Aktualne prace koncentrujg sie na rozpoczeciu produkgcji
kapsutek w standardzie GLP oraz finalizacji planu badania klinicznego fazy | u pacjentéw okologicznych.

W 2019 r. Spdtka zakonczyta badania toksykologiczne i bezpieczenstwa farmakologicznego
w standardzie GLP (ang. Good Laboratory Practice) w dwdch gatunkach ssakéw. Celem tych badan byto
okreslenie profilu toksykologicznego inhibitora OATD-02, w tym zidentyfikowanie potencjalnych
efektdw ubocznych, ktdore zwigzek moze wywotywacé u pacjentow w przysztych zastosowaniach
klinicznych oraz zebranie danych umozliwiajgcych obliczenie dawek leku, ktdre zostang podane
podczas badania klinicznego. Program badan realizowany jest przez firme Charles River Laboratories
we Francji i zakonczy sie uzyskaniem raportéw koricowych. Zakoriczone zostato podawanie zwigzku
szczurom w dawkach 5, 10 i 15 mg/kg oraz psom w dawkach 1, 3 i 9 mg/kg. W wyzszych dawkach
uszczuréw i w najwyzszej dawce u psdw obserwowano efekty toksycznosci, ktére sg obecnie
analizowane w badaniach histopatologicznych oraz pod katem efektu farmakodynamicznego. Te
analizy sg niezbedne do wyznaczenia wielkosci ewentualnego okna terapeutycznego (rdznica
pomiedzy najnizszg dawka blokujgcg skutecznie aktywnos$é celu terapeutycznego a najwyzszg dawkg
bezpieczng). Wyniki powyzszych badan w postaci zatwierdzonych raportéw wstepnych sg sukcesywnie
przekazywane do Spotki i ostatniego raportu koficowego Spdtka spodziewa sie na poczatku IlI-go
kwartatu 2021 r.

W pierwszym poétroczu 2020 podczas prac nad optymalizacja metody syntezy OATD-02,
zidentyfikowano nowy produkt uboczny syntezy, ktéry nie zostat wczesniej wykryty z uzyciem
dotychczas stosowanych metod analitycznych. Obecnos$é¢ tego produktu ubocznego stwierdzono
w szarzach OATD-02 wyprodukowanych przez podmiot zewnetrzny (szarza wyprodukowana
w standardzie non-GMP uzyta w badaniach toksykologicznych oraz szarza wytworzona w standardzie
GMP do przysztego wykorzystania w badaniach klinicznych). llos¢ produktu ubocznego oszacowano
na < 1%. Réwnolegle analiza prébek krwi szczuréw i pséw wykonana po badaniu toksykologicznym
wykazata, ze zwigzek ten jest rdwniez jego istotnym metabolitem w organizmach zywych. Identyfikacja
tego metabolitu spowodowata koniecznos¢ podjecia dodatkowych aktywnosci i badan w celu
okreslenia dalszego rozwoju przedklinicznego i klinicznego OATD-02. Wstepne wyniki tych badan
zostaly przedstawione ekspertom z zewnetrznej renomowanej firmy doradztwa regulatorowego
i uzyskaty pozytywnag rekomendacje odnosnie dalszych krokéw, ktére obecnie koncentrujg sie na
charakteryzacji procesu metabolizmu OATD-02 w réznych gatunkach ssakéw. Pozwoli to na
oszacowanie spodziewanej biodostepnosci leku po podaniu doustnym u ludzi i jego ekspozycji we krwi.
Jednoczesnie wykonywane sg dodatkowe eksperymenty majgce na celu doprecyzowanie efektywnej
(terapeutycznej) ekspozycji leku we krwi (co jest konieczne do rozpoczecia badan klinicznych
u pacjentdw z chorobg nowotworowg). Powyisze badania oraz analiza danych z badan
toksykologicznych pozwoli na doktadne okreslenie okna terapeutycznego dla OATD-02 i dobdr dawek
w badaniach klinicznych. Niezbedne jest rowniez ustalenie wielkosci dawek w celu zaplanowania,
opracowania i rozpoczecia produkcji formy leku (kapsutek), o okreslonej zawartosci substancji
aktywnej. W ciggu najblizszego roku planowane jest zakonczenie pozostatych badan i analiz
niezbednych do ztozenia dokumentacji pozwalajgcej na rozpoczecie badan klinicznych. Badania te
obejmujg miedzy innymi: identyfikacje potencjalnych oddziatywan z innymi lekami, badania nad
formulacjg i formg leku oraz badania stabilnosci. Po sfinalizowaniu tych badan Spoétka planuje
(w drugiej potowie 2021) ztozy¢ dokumentacje CTA (ang. Clinical Trial Application), wymagang do
uzyskania zgody na rozpoczecie badan klinicznych. W wypadku pozytywnej decyzji pierwsze podanie
pacjentom przewidujemy w terminie nie dtuzszym niz pot roku po ztozeniu CTA.
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W styczniu 2021 Calithera zaprezentowata wstepne wyniki Il fazy badan klinicznych u pacjentéw
z nowotworami drég z6tciowych. Na podstawie zaprezentowanych danych mozna byto wnioskowad,
ze leczenie skojarzone INCB001158 (w dawce 100 mg) wraz z gemcytabing/cisplatyng byto dobrze
tolerowane i nie spowodowato znaczacej dodatkowej toksycznosci. Dodatkowo wyniki wskazuja, ze
skuteczno$é INCB0O01158 w skojarzeniu ze standardowg chemioterapig (gemcytabina/cisplatyna) nie
odbiegata znaczaco od danych historycznych uzyskanych dla tych chemioterapeutykdw; natomiast czas
przezycia wolny od progresji choroby (ang. Progression Free Survival) ulegt nieznacznemu wydtuzeniu.
Dane wuzyskane w tym badaniu stanowig kolejng przestanke potwierdzajgcg koncepcje
o ukierunkowaniu inhibitoréw arginazy na leczenie skojarzone z immunoterapiag bardziej niz z lekami
cytostatycznymi.

W ostatnim czasie pojawito sie kilka przetomowych publikacji wskazujgcych na istotng role
arginazy 2 (ARG2), zaréwno w zakresie metabolizmu komdérek nowotworowych jak i komdrek uktadu
immunologicznego (grafika ponizej). Komdrki nowotworowe wykorzystujg tylko ARG2 do syntezy
ornityny, podczas gdy zdrowe komérki wykorzystujg rowniez inny enzym, aminotransferaze ornityny.
Dlatego tez zahamowanie ARG2 znacznie zmniejsza wzrost komérek nowotworowych i powoduje
zatrzymanie cyklu komérkowego. Dotychczas badania naukowe skupiaty sie na roli arginazy 1 (ARG1),
ktorej hamowanie w przestrzeni pozakomérkowej zapobiega wyczerpaniu argininy w mikrosrodowisku
guza i przywraca odpowiedz przeciwnowotworowg limfocytéw T. Nowe badania wskazujg jednak,
ze aktywnos¢ wewnatrzkomorkowa ARG2 takze negatywnie reguluje przeciwnowotworowe dziatanie
limfocytow T. Usuniecie genu ARG2 lub farmakologiczne blokowanie aktywnosci tego enzymu w
komdrkach uktadu immunologicznego znacznie poprawia odpowiedZ przeciwnowotworowg
limfocytow T.
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Wysoka aktywnos¢ w hamowaniu wewngtrzkomdrkowej aktywnosci arginazy 2 (ARG2) wyrdznia
OATD-02 od zwigzkéw konkurencji (zwtaszcza zwigzku  INCB001158). Obecnie trwajg prace na
zaplanowaniem dodatkowych eksperymentéw w mysich modelach raka zaleznych od ARG2, co pozwoli
pokazaé¢ zdecydowang przewage OATD-02 nad zwigzkiem Calithery. Badania te Spodtka planuje
rozpoczaé w Il kwartale 2021.

Jak wskazano we wczesniejszych raportach, Spoétka zidentyfikowata dwa potencjalne zwigzki
rezerwowe dla OATD-02. Kontynuowane byty badania ich efektywnosci w modelach zwierzecych
i w obszarze wyznaczenia ich profilu bezpieczenstwa. Opracowano skalowang synteze (skala 50g) dla
obydwu z nich. Jeden z nich to zwigzek OAT-3139, ktéry jest obecnie testowany w zwierzecych
modelach choréb nowotworowych. OAT-3139 wykazat umiarkowang aktywnosé w modelu LLC (mysi
rak ptuc) w monoterapii przy wysokim dawkowaniu.

Obecnie Spdtka pracuje rdwniez nad nowymi klasami zwigzkéw rezerwowych (o lepszych parametrach
biodostepnosci i nieco zwiekszonej penetracji przez btony komérkowe w poréwnaniu z OAT-3139).
Nowa seria zwigzkéw o takich witasciwosciach zostata juz zsyntetyzowana i wstepnie
scharakteryzowana. W nowej serii zsyntetyzowano kilkadziesigt zwigzkéw. Seria ta ma wyiszg
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aktywnos$¢ in vitro od serii OAT-3139 (enzymatyczng i wewnatrzkomdrkowg). Aktywnosc
enzymatyczna dla niektérych zwigzkéw jest poréwnywalna z OATD-02. W wyniku screeningu
farmakokinetycznego zidentyfikowano 4 zwigzki, dla ktérych po podaniu dozotagdkowym uzyskano
stezenia we krwi na umiarkowanym poziomie co wskazuje na dobrg biodostepnosé (zblizong do
OAT-3139). Na powyzsze zwigzki Spdtka ztozyta zgtoszenie patentowe w grudniu 2020 roku.

W | kwartale 2021 roku przeprowadzane zostaty badania OAT-3139 i nowego zwigzku OAT-4443
w modelu CT26 (mysi rak jelita grubego) w monoterapii i terapii tgczonej z przeciwciatami anty-PD-1
(ang. immune checkpoint inhibitor).

We wrzes$niu 2020 Spodtka otrzymata Patent Europejski (EU) chronigcy OATD-02 i jego pochodne, za$
w grudniu 2020 roku Spodtka uzyskata Patent Amerykanski (US) chronigcy pierwszg serie zwigzkéw
rezerwowych (OAT-3139).

Warto zauwazyc ze rdwnolegle, w obszarze inhibitorow ARG pojawity sie kolejne firmy konkurencyjne
(oraz patenty), a nowe programy ogtosity Merck, AstraZeneca oraz Arcus Biosciences, potwierdzajac
atrakcyjnosé tego obszaru terapeutycznego. Warto podkreslié ze zwigzki OncoArendi réznig sie
strukturalnie od zwigzkéw konkurencyjnych i dzieki proaktywnej strategii patentowej majg
wczesniejszg date pierwszenstwa (ang. priority date) od konkurencji.

1.2.7. Program deubikwitynazowy

Spétka kontynuuje dalsze badania zwigzkow blokujgcych aktywnosc¢ interesujgcej grupy nowych celéw
biologicznych — deubikwitynaz (DUBs).

W 2019 r. zrealizowano wstepne badania eksploracyjne, w oparciu o blokowanie aktywnosci tej grupy
biatek, w szczegdlnosci USP7. Opracowano szereg nowych testéow przesiewowych oraz testow
krzyzowych opartych na naturalnych substratach deubikwitynaz. Zidentyfikowano dwie nowe serie
wczesnych zwigzkdw, ktdre sg obecnie na etapie poprawy ich aktywnosci in vitro.

Spétka pozyskata dofinansowanie prac B+R dla tego programu z Narodowego Centrum Badan
i Rozwoju (NCBR), a obustronne podpisanie umowy nastgpito 6 marca 2020 r. Catkowity koszt projektu
ma wynies¢ ok. 31 min PLN, natomiast kwota przyznanego dofinansowania to ponad 22 min PLN.
Obecnie trwajg intensywne prace laboratoryjne zmierzajgce do opracowania i syntezy nowych
inhibitorow deubikwitynaz o jeszcze wiekszej aktywnosci in vitro, m.in. w oparciu o uzyskanie
krystalicznej struktury wigzania inhibitorow z biatkami DUBs.

Pierwsza seria zwigzkéw osiggneta poziom wczesnego zwigzku wiodgcego i z uwagi na silnie
konkurencyjny obszar badan, Spdtka ztozyta tymczasowe zgtoszenie patentowe (ang. provisional
patent application) chronigce pierwsze autorskie grupy inhibitoréw DUBs. Wstepne zwigzki wiodace
zostaty scharakteryzowane na poziomie badan in vitro oraz farmakokinetyki. Ich dalsza optymalizacja,
polega obecnie na doktadnej analizie wptywu struktury na aktywnos$é (ang. Structure Activity
Relationship, SAR). Druga z rozwijanych serii zwigzkdw jest réwniez intensywnie eksplorowana,
a wyniki uzyskane do tej pory dajg duze nadzieje na znalezienie réznych strukturalnie, bardzo
aktywnych inhibitoréw deubikwitynaz. Szereg zwigzkdw w tej serii spetnia kryteria zahamowania
aktywnosci enzymatycznej, rowniez w testach komdrkowych. Poprawa profilu farmakokinetycznego
tych zwigzkéw oraz obnizenie potencjatu cytotoksycznego na komorki uktadu immunologicznego
i dziatania pro-arytmicznego (kanat potasowy hERG) jest gtdwnym celem obecnych badan.

Rownolegle rozpoczeto badania krystalograficzne dla zwigzkéw wiodgcych obydwu serii, co pozwolito
na identyfikacje okoto 6-7 zwigzkdw, ktore podlegajg dalszej charakterystyce.
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1.2.8. Business Development

W 2020 roku najistotniejszym wydarzeniem w kontekscie dziatan business development byto
zakonczenie negocjacji i podpisanie umowy licencyjnej i wytacznej umowy o wspdtpracy
z Galapagos NV. Wyniki badan dotyczgce podwadjnych inhibitoréw chitynaz po raz pierwszy ,ujrzaty
Swiatto dzienne” w kontekscie business development piec lat temu. Pierwsze prezentacje wynikéw
przedklinicznych dla wytonionego kandydata klinicznego OATD-01 miaty miejsce na konferencji
BIO-Europe Spring w Sztokholmie a nastepnie na BIO International Convention w Filadelfii w czerwcu
2016 roku. W kolejnych latach w trakcie kolejnych miedzynarodowych konferencji (BIO-Europe (4)
i BIO-Europe Spring (4) w réznych krajach Europy, BIO International Convention (4) i JP Morgan
Healthcare Investment Conference (2) w USA), Spdtka odbyta ponad 200 spotkan z kilkudziesiecioma
potencjalnymi partnerami (z niektérymi kilkakrotnie). W efekcie tych spotkan Spétka przeszta do
gtebszych dyskusji naukowych i biznesowych, ktére ostatecznie zakorczyly sie podpisaniem umowy
partneringowe]j z Galapagos NV.

Historia ostatnich pieciu lat pokazuje, ze skuteczna komercjalizacja projektu badawczego na etapie
wczesnego rozwoju klinicznego, wymaga kilkuletniego dialogu z duzg liczbg potencjalnych partnerdw.

Spétka juz od czterech lat prowadzi taki dialog w programie inhibitorow arginaz dla kandydata
klinicznego OATD-02 i planuje rozpoczac intensywne spotkania w ramach pozostatych dwdéch
programow w immuno-onkologii: YKL-40 i DUBs. W ocenie spétki, te dwa ostatnie programy majg
szanse na wejscie w faze komercjalizacji jeszcze na etapie badan przedklinicznych (np. po wytonieniu
kandydata klinicznego).

Oprécz  wymienionych powyzej konferencji branzowych, wainym elementem promocji
i upowszechniania wynikéw badan w realizowanych projektach sg publikacje naukowe, prezentacje
i doniesienia konferencyjne na gtéwnych konferencjach naukowych, gdzie badacze OncoArendi
wygtaszali liczne prezentacje ustne oraz prezentowali postery.

Kolejnym zrédtem informacji zaréwno o potencjalnych partnerach i ich strategii in-licensingu jak
rowniez informacji o konkurencji i jej postepach w badaniach przedklinicznych i klinicznych sg ptatne
bazy danych takie jak Clarivate / Cortelis i GlobalData oraz dedykowane oprogramowanie takie jak
Inova do zarzadzania relacjami i interakcjami z potencjalnymi partnerami biznesowymi.

Proces Business Development w Spodtce jest nadzorowany i zarzadzany przez doswiadczonego
dyrektora dr Nicolasa Beuzen, MBA, ktéry jest wspierany przez wybrane osoby dziatu naukowego,
cztonkéw naszej miedzynarodowej Rady Naukowej oraz Zarzad, w szczegdlnosci dr Marcina
Szumowskiego, MBA (CEO) oraz dr Rafata Kaminskiego, MD (CSO). Zespdt w tym sktadzie uczestniczy
w wiekszosci dyskusji naukowych oraz rozmowach i negocjacjach. Spétka samodzielnie prowadzi ten
proces i jedynie w zakresie negocjacji warunkéw transakcji i umdéw korzysta z zewnetrznych
miedzynarodowych kancelarii prawnych (ostatnio z McDermott Willy & Emerson — MWE, z siedzibg
w Bostonie).
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1.3. Istotne wydarzenia w 2020 roku

W styczniu 2020 r. stanowisko szefa ds. badan i rozwoju (ang. Chief Scientific Officer, CSO) objat
dr Rafat Kaminski, naukowiec, lekarz i menadzer z kilkunastoletnim doswiadczeniem w rozwoju
nowych lekéw w Narodowym Instytucie Zdrowia w USA (ang. National Institutes of Health, NIH),
a nastepnie w dwdch globalnych firmach farmaceutycznych — UCB i Roche.

W styczniu 2020 r. w zwigzku z podjeciem uchwat przez Zarzad oraz Rade Nadzorczg Spdtka
rozpoczeta realizacje | Programu Motywacyjnego uchwalonego przez Nadzwyczajne Walne
Zgromadzenie w dniu 25 stycznia 2017 r.

W styczniu 2020 r. Spotka otrzymata status leku sierocego (ang. Orphan Drug Designation, ODD)
dla czasteczki OATD-01 w leczeniu sarkoidozy, przyznany przez amerykariska Agencje ds. Zywnosci
i Lekow (U.S. Food and Drug Administration - FDA).

W dniu 29 stycznia 2020 r. Spétka otrzymata informacije o przyznaniu jej dofinansowania na rozwaj
projektu pn. ,,Poszukiwanie i rozwdj inhibitoréw deubikwitynaz do zastosowania w immunoterapii
przeciwnowotworowej’ — przyznanego w ramach konkursu Szybka Sciezka. Catkowity koszt
projektu Emitenta ma wynies$¢ ok. 31 min PLN, natomiast kwota wnioskowanego dofinansowania
to ok. 22 min PLN.

Na koniec lutego 2020 r. NCBR poinformowat o negatywnym rozpatrzeniu protestéw od decyzji
NCBR w sprawie nieprzyznania dofinansowania na wnioski grantowe na niealkoholowe
sttuszczeniowe zapalenie watroby (ang. nonalcoholic steatohepatitis, NASH) oraz ostrg
niewydolnosc¢ serca (ang. acute decompensated heart failure, ADHF).

W dniu 6 marca 2020 r. Spétka otrzymata od NCBR informacje o obustronnym podpisaniu umowy
okreslajgcej zasady udzielenia dofinansowania ww. projektu pt. ,Poszukiwanie i rozwdj
inhibitoréow deubikwitynaz do zastosowania w immunoterapii przeciwnowotworowe;j”.

W dniu 7 kwietnia 2020 roku Rada Nadzorcza Spétki podjeta uchwate w sprawie powotania
Rafata Kaminskiego na Cztonka Zarzagdu OncoArendi Therapeutics SA.

W dniu 20 kwietnia podjeta zostata decyzja o zakonczeniu czesci klinicznej badania fazy Ib na etapie
potwierdzajgcym  bezpieczenstwo dawek 25 i 50 mg oraz osiggniecie efektu
farmakodynamicznego.

W kwietniu i maju 2020 r. Spdtka ztozyta do NCBR dwa wnioski grantowe, odpowiednio na
niealkoholowe sttuszczeniowe zapalenie watroby oraz ostrg niewydolnos¢ serca.

W lipcu 2020 r. Spétka rozstrzygneta konkurs na nowego dyrektora biologii, w ktérym wytoniony
zostat dr Zbigniew Zastona, ktéry jest doswiadczonym biologiem z imponujgcym dorobkiem
w badaniach choréb ptuc. Dr Zastona od pazdziernika objat zarzadzanie Zespotem Biologii
w petnym wymiarze etatu.

W lipcu 2020 r. Spdétka otrzymata raport wstepny z zakonczenia badania MAD, zas we wrzesniu
zostat podpisany raport finalny zakonczenia fazy lb, potwierdzajgcy dotychczasowe wnioski
posiadane przez Spotke, na etapie podjecia decyzji o zakonczeniu fazy Ib w kwietniu 2020 r.
Wskazujg one, ze obserwowany profil bezpieczenstwa oraz profil PK/PD kandydata na lek
OATD-01, uzasadnia jego dalszy rozwdj w kolejnych fazach badan klinicznych (planowanych
u chorych na idiopatyczne widknienie ptuc).
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e W pazdzierniku 2020 r. NCBR poinformowat o nieprzyznaniu Spétce dofinansowania na wnioski
grantowe na rozwdj inhibitoréow chitynaz w terapii niealkoholowego sttuszczeniowego zapalenia
watroby oraz na rozwdj inhibitoréw arginazy w leczeniu ostrej niewydolno$ci serca.

e 20 pazdziernika 2020 r. w prestizowej serii Drug Annotations, integralnej czesci Journal
of Medicinal Chemistry (amerykanskiego czasopisma naukowego) ukazata sie publikacja
dokumentujgca przeprowadzone przez pracownikdéw OncoArendi badania w ramach programu
chemii medycznej, ktéry doprowadzit do odkrycia pierwszego kandydata klinicznego Spotki
OATD-01. W serii Drug Annotations pojawiajg sie wyfacznie artykuty opisujgce najbardziej
obiecujacych kandydatéw na leki, o wyjatkowym potencjale terapeutycznym. OATD-01 jest wiec
zatem jednym z 55 wyrdznionych lekéw eksperymentalnych w ponad 15-letniej historii tej serii.

e W dniu 5 listopada 2020 r. Spétka zawarta ze spdtka Galapagos NV z siedzibg w Brukseli (Belgia)
wytgczng, wieloletnig umowe w zakresie rozwoju platformy chitynazowej oraz na udzielenie
wytacznej, globalnej licencji, dotyczacg podwdjnych inhibitorow chitynaz, w szczegdlnosci
wiodacej czgsteczki rozwijanej przez Spotke — OATD-01, pierwszego w swojej klasie inhibitora
chitynaz (ang. first-in-class). Zgodnie z postanowieniami Umowy, Spotka przyznata Galapagos
wyfaczne prawo do dalszych badan, rozwoju, wytwarzania oraz sprzedazy leku zawierajgcego
czgsteczke OATD-01, a takze innych podwdjnych inhibitoréw chitynaz rozwijanych przez Spétke,
na terenie catego $wiata, we wszystkich potencjalnych wskazaniach, w tym w idiopatycznym
wtbknieniu ptuc, sarkoidozie lub astmie. Zgodnie z formuta ,bio-dollar value” maksymalna do
uzyskania przez Emitenta warto$¢ wszystkich niezdyskontowanych ptatnosci mozliwych do
uzyskania po osiaggnieciu kamieni milowych, w zwigzku z rozwojem, rejestracja i sprzedaza leku
zawierajgcego Czasteczke OATD-01, wynosi 320 min EUR (tj. ok. 1.457 min PLN). Kwota ta
uwzglednia ptatnos¢ wstepng (25 min EUR). Umowa przewiduje wynagrodzenie dla Emitenta
ztytutu tantiem z ewentualnej przysztej sprzedazy nowego leku zawierajacego Czasteczke
OATD-01 (obecnie GLPG4716) w wysokosci rosngcej progowo do niskich dwucyfrowych procentéw
wartosci przychodow netto z globalnej sprzedazy nowego leku zawierajgcego czgsteczke OATD-01
(GLPG4716).

e W zwigzku z uchwatg nr 19 podjetg przez ZWZ w dniu 31 sierpnia 2020 r. Zarzad Spétki otrzymat
informacje o nieodptatnym przeniesieniu w dniu 6 listopada 2020 r. na rzecz Spétki przez
okreslonych akcjonariuszy akcji Spétki oraz w konsekwencji spetnieniu sie warunku wejscia w zycie
Uchwaty nr 20 ZWZ dotyczgcego przeniesienia na Spotke tgcznie 70.000 akcji Spotki, za zgoda
akcjonariuszy, bez wyptaty jakiegokolwiek wynagrodzenia lub jakichkolwiek swiadczen na rzecz
tych akcjonariuszy. Powyzsze oznacza, iz w dniu 7 listopada 2020 r. Uchwata nr 20 ZWZ weszta
w zycie.

e 26 listopada 2020 r. Spdtka otrzymata od Galapagos NV ptatnosé¢ wstepng (up-front payment)
w wysokosci 25 min EUR (réwnowartosé¢ ok. 114 min PLN) pomniejszong o podatek u Zrddta
w wysokosci 5% oraz w kolejnym dniu pfatno$é z tytutu prawa pierwszenstwa w negocjacjach
(ang. Right Of First Negotiation, ROFN) w kwocie 2 mIn EUR (réwnowartosc ok. 9 min PLN).

e W dniu 9 grudnia 2020 roku Krajowy Rejestr Sgdowy zarejestrowat umorzenie akcji. Kapitat
zaktadowy Spétki zostat obnizony o 700 zt do kwoty 136.000 ztotych poprzez umorzenie bez
wynagrodzenia 70.000 akcji Spétki, ktére uprawniaty do 70.000 gtoséw. Umorzone akcje zostaty
przekazane Spétce nieodptatnie przez dotychczasowych akcjonariuszy.
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Zdarzenia po zakonczeniu 2020 roku

w dniu 22 stycznia 2021 roku Emitent podjat decyzje o przyjeciu zgodnej z zapisami MSSF
15, w szczegdlnosci par. 31, 53, 56, 57 metody ujecia w ksiegach rachunkowych Emitenta
za 2020 roku umowy zawartej z Galapagos NV.

W dniu 1 lutego 2020 roku, na wniosek Emitenta, Zarzad Krajowego Depozytu Papieréw
Wartos$ciowych S.A. podjat uchwate o dokonaniu w dniu 3 lutego 2021 r. operacji wycofania
z depozytu 70.000 akcji serii A Emitenta w zwigzku z ich umorzeniem zgodnie z Uchwatg
nr 20 Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spétki z dnia 31 sierpnia 2020 roku [ZWZ]
w wykonaniu postanowien Uchwaty nr 19 ZWZ.

W dniu 5 lutego 2021 r. Zarzad Krajowego Depozytu Papieréw WartosSciowych S.A. decyzjg
nr 192/2021 z dnia 5 lutego 2021 r. postanowit zarejestrowaé¢ w depozycie papieréw
wartosciowych 315.001 akcji zwyktych na okaziciela serii E o wartosci nominalnej 0,01 zt
kazda, pod warunkiem podjecia przez Gietde Papierow Wartosciowych w Warszawie S.A.
decyzji o wprowadzeniu akgcji serii E do obrotu na rynku regulowanym GPW.

W dniu 18 lutego 2021 r. Zarzad Gietdy Papierow Wartosciowych w Warszawie S.A [GPW]
uchwatg numer 152/2021 z dnia 18 lutego 2021 r. stwierdzit, iz do obrotu gietdowego na
rynku rownolegtym dopuszczonych zostaje 315.001 akcji zwyktych na okaziciela
serii E Spotki o wartosci nominalnej 0,01 zt kazda. Zarzagd GPW postanowit wskazane wyzej
akcje Spoétki wprowadzi¢ do obrotu gietdowego na rynku réwnolegtym z dniem 22 lutego
2021 r., pod warunkiem dokonania przez Krajowy Depozyt Papieréw Wartosciowych S.A.
w dniu 22 lutego 2021 r. rejestracji tych akcji i oznaczenia ich kodem "PLONCTH00011".

W dniu 18 lutego 2021 r. Emitent otrzymat Komunikat Dziatu Operacyjnego Krajowego
Depozytu Papieréw Wartosciowych S.A. zgodnie z ktérym w dniu 22 lutego 2021 roku
w KDPW nastgpi rejestracja 315.001 akcji zwyktych na okaziciela serii E Spotki o wartosci
nominalnej 0,01 zt kazda, ktore bedg oznaczone kodem ISIN PLONCTH00011.

W dniu 22 lutego 2021 r. 315.001 akcji serii E zostato zostaty zapisanych na rachunkach
papieréw wartosciowych podmiotéw, ktére objety je w zwigzku z realizacjg programu
motywacyjnego Spétki, uchwalonego przez Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Spoétki
w dniu 25 stycznia 2017 r. W zwigzku z powyzszym, stosownie do art. 452 § 1 Kodeksu
spotek handlowych, z dniem zapisania na odpowiednich rachunkach papieréw
wartosSciowych powyiszych akcji Spoétki, objetych przez akcjonariuszy w ramach
warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego, nastgpito podwyziszenie kapitatu
zaktadowego Spotki o kwote 3.150,01 zt. W zwigzku z powyzszym na konto Spétki wptyneto
4,35 min PLN.

W dniu 24 lutego 2021 r. Sgd Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie zarejestrowat
whnioskowang przez Spétke zmiane w statucie, uchwalong przez Zwyczajne Walne
Zgromadzenie Spoétki na mocy uchwaty z dnia 31 sierpnia 2020 r. w sprawie utworzenia
Programu Motywacyjnego Spoétki oraz przyjecia tresci Regulaminu Programu
Motywacyjnego Spotki, a takze zmiany Statutu Spotki polegajgcej na upowaznieniu Zarzadu
do podwyiszenia kapitatu zaktadowego Spdtki w ramach kapitatu docelowego wraz
z mozliwoscig pozbawienia dotychczasowych akcjonariuszy Spotki prawa poboru w catosci
lub w czesci. Zarzad jest upowazniony do dokonania jednego lub kilku podwyzszen kapitatu
zaktadowego Spodtki poprzez emisje nowych akcji zwyktych na okaziciela serii G lub
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kolejnych serii o wartosci nominalnej jednej akcji wynoszacej 0,01 zt kazda, w ilosci nie
wiekszej niz 100.000 akcji na okaziciela i tgcznej wartosci nominalnej wszystkich nowych
akcji nie wyzszej niz 1.000,00 zt.

W zwigzku z zawarciem umowy licencyjnej z Galapagos NV w listopadzie ubiegtego roku, w
dniu 5.03.2021 r. Zarzad Emitenta podjat decyzje o ztozeniu do Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju [NCBR] raportéw koricowych oraz raportéw z wdrozenia dla projektow
wspotfinansowanych przez Narodowe Centrum Badarn i Rozwoju [NCBR] w ramach
Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj [POIR.01.01.01] "Opracowanie kandydata na
lek "first-in-class" w terapii idiopatycznego widknienia ptuc w oparciu o substancje czynne
blokujace chitotriozydaze" [POIR.01.01.01-00-0551/15] i "Badanie przedkliniczne i kliniczne
kandydata na innowacyjny lek w terapii astmy inieswoistych choréb zapalnych jelit"
[POIR.01.01.01-00-0168/15], a takze projektu finansowanego ze srodkéw krajowych
[konkurs Szybka Sciezka dla Mazowsza] o tytule: "Rozwdj przedkliniczny i kliniczny
kandydata na lek OATD-01, do stosowania u pacjentéw z sarkoidozg". Szczegdtowe
informacje w tym zakresie zostaty przedstawione w raporcie biezgcym nr 9/2021.

W dniu 24 marca 2021 r. Rada Nadzorcza Spétki zatwierdzita przedstawiong w tym samym
dniu przez Zarzad Emitenta Strategie Rozwoju OncoArendi Therapeutics SA na lata
2021-2025. Szczegdtowe informacje w tym zakresie zostaty przedstawione w dalszej czesci
niniejszego sprawozdania.

Umowy i zlecenia

W marcu 2020 r. Spétka oraz NCBR podpisaty umowe okreslajagcg zasady udzielenia
dofinansowania projektu pt. ,Poszukiwanie i rozwdj inhibitorow deubikwitynaz do
zastosowania w immunoterapii przeciwnowotworowej”. Catkowity koszt projektu Emitenta
nie zmienit sie wzgledem tego zawartego w ocenianym wniosku i wynosi ok. 31 min zt,
natomiast kwota dofinansowania to ok. 22 min zt.

W marcu 2020 r. Spdtka otrzymata od Narodowego Centrum Badan i Rozwoju (NCBR)
informacje o podpisaniu aneksu do umowy na ,Badanie przedkliniczne i kliniczne
kandydata na innowacyjny lek w terapii astmy i nieswoistych choréb zapalnych jelit”
wydtuzajacego okres trwania projektu do czerwca 2021 r.

W maiju i w czerwcu 2020 roku spétka zawarta dwie umowy z Wojewddzkim Urzedem Pracy
oraz Powiatowym Urzedem Pracy o wyptate dofinansowania czesci kosztéw wynagrodzen
pracownikdw w nastepstwie wystgpienia COVID-19. W wyniku ich realizacji Spétka
otrzymata odpowiednio 342 tys. PLN oraz 129 tys. PLN.

We wrzesniu 2020 r. Spotka podpisata umowe z wiodgcym Swiatowym osrodkiem
badawczym — VIB z Belgii (Flandryjskim Instytutem Biotechnologii, a doktadnie grupa
prof. Barta Lambrechta, jednego z czotowych swiatowych naukowcéw i klinicystéw w tym
obszarze badan). W ramach wspdtpracy prowadzone bedg przetomowe badania dotyczace
roli wybranych biatek z rodziny chitynaz lub chitynazopodobnych w przebiegu
i powiktaniach po COVID-19.
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2. PODSTAWOWE WIELKOSCI EKONOMICZNO — FINANSOWE

2.1. Kluczowe pozycje finansowe

01.01.2020 01.01.2019

dane w min zt -31.12.2020  -31.12.2019

Razem przychody z dziatalnosci operacyjnej 124,91 2,03
Razem koszty dziatalnosci operacyjnej 51,21 6,86
- w tym koszty programu motywacyjnego 0,00 1,40
Zysk (strata) na dz. operacyjnej (z uwzglednieniem programu motyw.) 73,70 (4,83)
Zysk (strata) netto (z uwzglednieniem programu motyw.) 64,27 (4,17)

01.01.2020 01.01.2019
-31.12.2020 -31.12.2019

Przeptywy z dziatalnosci operacyjnej 57,44 (7,11)
Przeptywy z dziatalnosci inwestycyjnej 8,58 (34,85)
Przeptywy z dziatalnosci finansowej 20,45 24,13

31.12.2020 31.12.2019

Aktywa razem 153,50 85,69
Niezakonczone prace rozwojowe 15,45 44,96
Srodki pieniezne na koniec okresu 120,50 34,04
Zobowigzania 10,09 6,56
Kapitat wtasny 143,40 79,13

Dominujgcg wiekszo$¢ przychoddéw z dziatalnosci operacyjnej Grupy stanowity przychody z tytutu
sprzedazy licencji oraz prawa pierwszenstwa w negocjacjach (ROFN) osigghiete w zwigzku z umowg
zawartg z Galapagos NV (123 min zt).

Do gtéwnych sktadnikdw kosztéow ponoszonych przez Grupe nalezaty: (i) wartos¢ sprzedanych
projektéw, (ii) wynagrodzenia oraz (iii) ustugi obce. Najwiekszg pozycje kosztéw z dziatalnosci
operacyjnej w 2020 r. stanowita warto$¢ sprzedanych projektéw tj. 38,3 min zt. W okresie
porownawczym analogiczny koszt nie wystgpit ze wzgledu na brak sprzedazy licencji w 2019 roku.
Istotng pozycje w kosztach z dziatalnosci operacyjnej stanowig rdwniez wynagrodzenia. W latach 2020
i 2019 koszty wynagrodzen wyniosty odpowiednio 6,83 min zt oraz 2,13 min zt. Wzrost wynagrodzen
spowodowany byt zastosowaniem postanowien programu motywacyjnego DEAL+, ktéry zaktadat
wyptate premii pracownikom w przypadku podpisania umowy partneringowej lub innego
analogicznego kontraktu. Wysoko$¢ kosztu ustugi obce, ktére zawierajg gtéwnie koszty ustug
prawnych, najmu oraz ustug ksiegowych. Wysokos¢ kosztéw ustug obcych wyniosta 4,28 min zt
w 2020 r. i byta 0 2,7 mIn zt wyzsza w poréwnaniu do 2019 r. (1,58 min zt). Na wzrost wptynat koszt
obstugi umowy licencyjnej, ktéry spowodowat znaczacy wzrost kosztéw ustug doradczych oraz
prawnych.

W rezultacie pierwszy raz w historii Grupa zanotowata zysk netto w wysokosci 64,27 min zt. Dodatkowo
Spoétka wystgpita o interpretacje podatkowe w sprawie mozliwosci zastosowania obnizonej stawki
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podatku w ramach IP BOX oraz odzyskania zwrotu czesci potrgconego w Belgii podatku u Zrodta.
W przypadku otrzymania pozytywnej interpretacji wartos¢ zwrotu z tytutu nadptaconego podatku jaki
otrzyma Spétka bedzie rowny petnej kwocie zaptaconej zaliczki z tytutu podatku dochodowego
tj. ok. 12 min zt.

Pozycja ,Niezakonczone prace rozwojowe”, na ktérg sktadajg sie koszty prowadzonych prac
rozwojowych, spadta na koniec grudnia 2020 r. do 15,45 min z1, tj. 0 29,51 min zt z 44,96 min zt na
dzien 31 grudnia 2019 r. Spadek ten byt wynikiem rozpoznania w kosztach wartos¢ skapitalizowanych
wydatkéw B+R dotyczacych rozwoju czasteczki OATD-01/GLPG4716 oraz rodziny patentowej innych
czgsteczek objetych umowg licencyjna.

2.2. Aktualna i przewidywana sytuacja finansowa oraz ocena zarzgdzania zasobami finansowymi

Na dzien publikacji sprawozdania, Spdtka posiada stabilng baze kapitalowa niezbedng do dalszego
finansowania dynamicznego rozwoju firmy. Obecnie Spétka dysponuje kwotg ok. 120 min zt.
Dodatkowo, zakontraktowane finansowanie z grantéw na najblizsze 3 lata wynosi 44 min zt. Spétka
planuje pozyskiwac kolejne dotacje na projekty w ramach dotychczas rozwijanego pipeline oraz na
rozwéj platformy matych czasteczek celujgcych w RNA. W okresie 2-letnim Spdtka nie przewiduje
zapotrzebowania na dodatkowy kapitat. Finansowanie rozwoju Spotki w dalszym horyzoncie bedzie
zaleze¢ od poziomu wptywdw finansowych z realizacji celéw przychodowych Spétki.

Spétka na biezaco realizuje swoje zobowigzania, a stan gotéwki pozwala na utrzymanie biezgcej
ptynnosci oraz umozliwia sfinansowanie planowanych inwestycji w innowacyjne projekty.

2.3. Zasoby kadrowe

Grupa posiada zespot (pracownikdw i wspoétpracownikow) o unikalnym w Polsce doswiadczeniu
i koncentruje sie na poszukiwaniu innowacyjnych lekéw w oparciu o nowe cele terapeutyczne
i mechanizmy dziatania. W dziale badawczo-rozwojowym Grupy zaangazowane osoby posiadajg
doswiadczenie i kwalifikacje przede wszystkim w zakresie chemii medycznej, procesowej i analitycznej
oraz biologii.

Grupa zatrudnia pracownikéw na podstawie umow o prace, a takze zleca wykonywanie czynnosci na
podstawie umow cywilnoprawnych. Na dzien 31 grudnia 2020 roku zatrudnionych byto 84 osoby
w oparciu o umowe o prace. Dodatkowo na dzien 31 grudnia 2020 roku, na podstawie innych umédw
cywilnoprawnych (umoéw zlecenia, umdéw o dzieto oraz uméw o wspdtpracy z osobami prowadzacymi
dziatalno$¢ gospodarczg), z OncoArendi Therapeutics wspdtpracowaty 5 osdéb.

2.4. Finansowanie dziatalnosci - wykorzystanie przez Grupe wptywdéw 2z emisji papieréw
wartosciowych

W 2018 roku Grupa przeprowadzita udang pierwszg publiczng emisje akcji. W jej rezultacie OncoArendi
pozyskato 55 mIn zt netto. Do dnia sporzadzenia niniejszego sprawozdania srodki pozyskane z emisji
akcji serii F byty wykorzystywane na finansowanie realizacji prowadzonych projektéw
badawczo-rozwojowych. Do 31.12.2020 roku wykorzystanie srodkéw z emisji akcji wyniosto 41 min zt.
Na dzien sporzadzenia niniejszego sprawozdania, Spodtka nie lokowata pozostatych srodkéw na
lokatach bankowych ze wzgledu na brak ich oprocentowania.

Z kolei srodki, ktére wptynety do Spétki w 2021 roku w zwigzku z zamiang warrantow na akcje w ramach
programu motywacyjnego, zostang wykorzystane na pokrycie biezgcych potrzeb finansowych.
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2.5. Wptyw danych finansowych OncoArendi Therapeutics LLC na skonsolidowane wyniki osiggniete
przez Grupe Kapitatowa

Spétka OncoArendi Therapeutics LLC zostata utworzona w 2014 roku w USA (dodatkowe informacje
dot. Jednostki zaleznej znajdujg sie w rozdziale 6.1). OncoArendi Therapeutics LLC prowadzi obecnie
aktywng dziatalno$¢ badawczo-rozwojowsq finansowang z National Institutes of Health (NIH) w USA.
Celem spétki jest prowadzenie dziatalnosci badawczo-rozwojowej. Srodki pozyskane w ramach grantu
NIH przez Spétke Zalezng w kwocie 1,7 min USD byly wykorzystywane w dodatkowych badaniach
zwigzanych z czgsteczkg OATD-01, w szczegdlnos$ci w testowaniu skutecznosci zwigzku w modelach
zwierzecych chordb ptuc, na materiale od pacjentéw z chorobami uktadu oddechowego oraz
w zleceniu realizacji 6-9 miesiecznych badan toksykologicznych w celu wykazania bezpieczenstwa
dtugoterminowego podawania OATD-01 przed przystgpieniem do badan klinicznych fazy drugiej
w leczeniu chordb takich jak idiopatyczne widknienie ptuc (skrét ang. IPF) lub sarkoidoza. Na mocy
umowy dwustronnej o wspodtpracy Spoétka posiada prawa dostepu do wszystkich wynikéw badan
prowadzonych w Spoéfce Zaleznej. Spétka Zalezna nie prowadzi badan w zakresie chemii medycznej,
nie opracowuje witasnych czgsteczek chemicznych i nie posiada wtasnych laboratoriow, a wszystkie
badania zleca wykonawcom zewnetrznym — amerykanskim jednostkom badawczym oraz
specjalistycznym jednostkom typu CRO.

Suma bilansowa pochodzgca ze sprawozdania finansowego OncoArendi Therapeutics LLC stanowi:

e 0,17% sumy bilansowej skonsolidowanego sprawozdania finansowego Jednostki
dominujacej na dziert 31.12.2020,

e 0,28% sumy bilansowej skonsolidowanego sprawozdania finansowego Jednostki
dominujgcej na dzieri 31.12.2019.

Za okres od 01.01.2019 do 31.12.2019 przychody z podstawowej dziatalnosci operacyjnej pochodzace
ze sprawozdania finansowego OncoArendi Therapeutics LLC stanowity 4,88% przychodéw
z podstawowej dziatalnoSci operacyjnej Grupy, natomiast za okres od 01.01.2020 do 31.12.2020
wyniosty 0,06%.

2.6. Istotne pozycje pozabilansowe

W 2020 roku Grupa nie posiadata istotnych pozycji pozabilansowych. Jednoczes$nie szczegdtowy opis
pozycji pozabilansowych obejmujgcych aktywa i zobowigzania warunkowe zostat zamieszczony
w nocie 27 skonsolidowanego sprawozdania finansowego Spétki.

2.7. Objasnienie réinic pomiedzy wynikami finansowymi wykazanymi w raporcie rocznym,
a wczesniej publikowanymi prognozami wynikéw na dany rok

Spétka nie publikowata jednostkowych lub skonsolidowanych prognoz finansowych za rok 2020.

2.8. Dane dotyczace umowy z podmiotem uprawnionym do badania sprawozdan finansowych

W dniu 23 maja 2019 roku Rada Nadzorcza Spétki dokonata wyboru na podstawie rekomendacji
Komitetu Audytu Spétki firmy UHY ECA Audyt Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp. k. z siedzibg
w Warszawie na audytora badajgcego roczne oraz dokonujgcego przegladu pétrocznego sprawozdania
finansowego Spoétki i jej Grupy Kapitatowej za 2019, 2020 oraz 2021 rok. UHY ECA Audyt
Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp. k oraz biegli rewidenci dokonujgcy badania sprawozdan
Spétki dominujacej oraz Grupy Kapitatowej spetniali warunki do wyrazenia bezstronnej i niezaleznej
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opinii o badanych sprawozdaniach finansowych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami i standardami
zawodowymi. Spétka podpisata umowe z firmg audytorskg 31 maja 2019 roku. UHY ECA Audyt Spotka
z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp. k. wpisana jest na liste podmiotéw uprawnionych do badania
sprawozdan finansowych przez Polskg Izbe Biegtych Rewidentéw pod poz. 3115.

Dodatkowo, Spotka podpisata 23 marca 2021 roku umowe na wykonanie ustugi atestacyjnej w zakresie
sprawdzenia zgodnosci skonsolidowanego sprawozdania finansowego sporzgdzonego w jednolitym
elektronicznym formacie raportowania z wymogami rozporzadzenia o standardach technicznych
dotyczacych specyfikacji jednolitego elektronicznego formatu raportowania. Umowa zostata
podpisana w oparciu o uchwate Komitetu Audytu wyrazajacg zgode na $wiadczenie ustugi atestacyjnej
przez firme audytorska, ktéra przeprowadza badanie sprawozdania finansowego. Zgoda zostata
udzielona po dokonaniu oceny zagrozen i zabezpieczen niezaleznosci biegtego audytora i firmy
audytorskiej przez Komitet Audytu. Wyniki analizy zostaty ujete w sprawozdaniu z badania
skonsolidowanego sprawozdania finansowego za 2020 rok.

Podmiot uprawniony do badania sprawozdan finansowych UHY ECA Audyt Spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig Spétka komandytowa wykonata czynnosci rewizji finansowych dla pétrocznych
sprawozdan finansowych za rok 2018-2019 oraz rocznych sprawozdan finansowych za lata 2017-2019,
jak rowniez badanie historycznych informacji finansowych Grupy Kapitatowej OncoArendi
Therapeutics S.A. w postaci skonsolidowanego sprawozdania finansowego obejmujacego okres od
01.01.2016 r. do 31.12.2016 r. wraz z danymi pordwnawczymi za okres od 01.01.2015 r. do
31.12.2015 r. oraz przeglad skonsolidowanego sprawozdania finansowego za okres od 01.01.2017 r.
do 30.06.2017 r. do prospektu, o ktérym mowa w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 809/2004 z dnia
29 kwietnia 2004 r. wykonujgcym dyrektywe 2003/71/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
informacji zawartych w prospektach emisyjnych oraz formy, wtgczenia przez odniesienie i publikacji
takich prospektéw emisyjnych oraz rozpowszechniania reklam.

Wynagrodzenie podmiotu uprawnionego do badania sprawozdan finansowych wraz z klasyfikacjg do
poszczegdlnych rodzajéw ustug zostato opisane w nocie 28 skonsolidowanego sprawozdania
finansowego.

2.9. Zasady sporzadzania rocznego skonsolidowanego sprawozdania finansowego oraz podstawa
sporzadzenia raportéw rocznych

Sprawozdania finansowe Spdtki oraz Grupy Kapitatowej OncoArendi Therapeutics zawarte w ramach
raportdw za rok obrotowy 2020 sporzgdzone zostaty zgodnie z Miedzynarodowymi Standardami
Sprawozdawczosci Finansowej zatwierdzonymi przez Unie Europejskg (,MSSF”). MSSF obejmuja
standardy i interpretacje zaakceptowane przez Rade Miedzynarodowych Standardéw Rachunkowosci
(,RMSR”) oraz Komitet ds. Interpretacji Miedzynarodowej Sprawozdawczosci Finansowej (,,KIMSF”).
Sprawozdanie finansowe OncoArendi Therapeutics LLC jest konsolidowane metodg petna.

Niniejsze Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci Grupy Kapitatowej OncoArendi Therapeutics
w 2020 roku zawiera informacje, ktérych zakres zostat okreslony w § 70-71 rozporzadzenia Ministra
Finanséw z dnia 29 marca 2018 r. w sprawie informacji biezgcych i okresowych przekazywanych przez
emitentow papieréw wartosciowych (Rozporzadzenie). Na podstawie §71 ust. 8 Rozporzadzenia
w ramach niniejszego sprawozdania zamieszczone zostaty réwniez ujawnienia informacji wymagane
dla Sprawozdania z dziatalnosci Jednostki Dominujgcej i tym samym Emitent nie sporzgdzat odrebnego
Sprawozdania z dziatalnosci Jednostki Dominujacej.

Raporty roczne, ktorych elementem sg ww. sprawozdania finansowe oraz niniejsze sprawozdanie
z dziatalnosci zostaty sporzgdzone na podstawie ust. 1 pkt 3 oraz ust. 2 § 60 Rozporzadzenia.
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2.10. Czynniki i nietypowe zdarzenia majgce wpltyw na wynik z dziatalnosci

W biezgcym roku nie miaty miejsca nietypowe zdarzenia majgce wptyw na wynik z dziatalnosci za rok
obrotowy, ktére nie zostatyby opisane w niniejszym sprawozdaniu z dziatalnosci lub sprawozdaniach
finansowych za 2020 rok.

3. INFORMACIE O DZIALALNOSCI GRUPY ORAZ JEDNOSTKI DOMINUJACE)

3.1. Produkty i ustugi
OncoArendi Therapeutics funkcjonuje w ramach jednego segmentu operacyjnego tj. innowacji.

Spoétka prowadzi badania w dwdch gtéwnych obszarach terapeutycznych: choroby onkologiczne,
w szczegblnosci immunoterapie przeciwnowotworowe oraz choroby o podfozu zapalnym,
w szczegoblnosci te prowadzgce do zmian w strukturze i do wtdknienia tkanek. Spétka koncentruje sie
wyfacznie na odkrywaniu i rozwoju nowych lekéw pierwszych lub najlepszych w swojej kategorii
(ang. first-in-class lub best-in-class), innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych w leczeniu choréb
stanowigcych niezaspokojone potrzeby medyczne. Najbardziej zaawansowane zwigzki, odkryte i
rozwiniete przez Spétke, moga znalezé zastosowanie w leczeniu chordb sierocych (rzadkich) takich jak
sarkoidoza i idiopatyczne witdknienie ptuc, ale réwniez wiekszych populacji chorych na chroniczng
astme lub niealkoholowe sttuszczeniowe zapalenie watroby. W onkologii badania koncentrujg sie do
tej pory gtéwnie na aktywowaniu odpowiedzi uktadu immunologicznego w walce z licznymi
nowotworami, gtdwnie w postaci guzow litych.. Projekty badawcze, znajdujace sie na réznych etapach
rozwoju, powstajg przede wszystkim w oparciu o pomysty wygenerowane w Spodtce, ale takze te
pozyskane w formie licencji na wtasnos¢ intelektualng wytworzong w jednostkach akademickich i
firmach biotechnologicznych na wczesnym etapie rozwoju. W wiekszosci, projekty te realizowane sgw
ramach wspdtpracy naukowe] z wiodgcymi uniwersytetami i klinikami na Swiecie.
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Model biznesowy

Do konca 2020 roku, model biznesowy Spétki i tworzenie wartosci dla akcjonariuszy oparte byty na
trzech filarach:

Programy B+R Finansowanie
¢ Doswiadczeni zatozyciele i ® Programy badawcze "first-in- ® Pozyskiwanie prywatnego
grupa menadzerska class" oraz "best-in-class" na kapitatu
* Atrakcyjne miejsce pracy dla najwyzszym swiatowym o Efektywne zarzadzanie
utalentowanych naukowcéw poziomie ptynnoscia finansowq poprzez
« Szerokie kompetencje * Swiatowy lider w obszarze dywersyfikacje zrédel kapitatu
obejmujace chemie medyczna, badar nad chitynazanami w e Przewaga kosztowa wzgledem
biologie i badania obszarze drug discovery konkurencji z USA i Europy
przedkliniczne e Szerokie portfolio patentéw Zachodniej

chronigcych wtasnos¢
intelektualng

Spétka rozwija sie oraz wspdtpracuje z partnerami zewnetrznymi w oparciu o pie¢ podstawowych
wartosci, ktore zostaty wypracowane w ramach spotkan z pracownikami i obejmujg: Uczciwosé,
Szacunek, Pasje, Kreatywnos¢ i Odpowiedzialnosé.

Grupa posiada zespot (pracownikdow i wspoétpracownikow) o unikalnym w Polsce doswiadczeniu
i koncentruje sie na poszukiwaniu innowacyjnych lekéw w oparciu o nowe cele terapeutyczne
i mechanizmy dziatania. Podpisanie historycznej umowy licencyjnej z Galapagos NV w listopadzie
2020 r. stanowito potwierdzenie i walidacje przyjetego modelu biznesowego. Zwigzek OATD-01 po
ukonczeniu 1 fazy badan klinicznych zostat skomercjalizowany wraz z innymi podwdjnymi inhibitorami
chitynaz w celu dalszego rozwoju klinicznego i wprowadzenia na rynek przez Galapagos NV jako
GLPGA4716. Jednoczesnie juz zrealizowane i oczekiwane w kolejnych latach przychody w ramach
podpisanej umowy pozwalajg na wzbogacenie i rozszerzenie dotychczasowego modelu biznesowego
o nowe elementy. Zmiany i rozszerzenia dotychczasowego modelu biznesowego grupy zostaty szerzej
opisane w sekcji 3.4 opisujgcej strategie rozwoju Grupy na lata 2021-2025.

Umowy partnerskie (w tym sprzedaz licencji wytgcznej) nadal pozostang dominujgcym modelem
komercjalizacji dla Grupy.

Nasze doswiadczenia z interakcji i negocjacji z Galapagos NV potwierdzity, ze przygotowanie do
wdrozenia poprzez sprzedaz licencji wytgcznej duzej firmie branzowej jest dtugim i ztozonym
procesem. Partnering pozwala dzieli¢ ryzyko i korzysci z innowacji pomiedzy firme biotechnologiczng
i partnera biofarmaceutycznego. Proces wyboru i dotarcia do potencjalnego partnera jest poprzedzony
biezgcg analizg rynku i Sledzeniem loséw kandydatéw na leki rozwijanych na okreslone wskazania
terapeutyczne (od badan przedklinicznych do fazy Il badan klinicznych). Grupa prowadzi statg
wspotprace z firmami dostarczajgcymi raporty rynkowe oraz ma dostep do branzowych baz danych
(tj. GlobalData, Cortelis / Clarivate).

Waznym elementem jest réwniez nawigzanie i podtrzymywanie dialogu z firmami farmaceutycznymi
najbardziej aktywnymi w danym segmencie rynku. Warunkiem koniecznym do skutecznej
komercjalizacji jest odpowiednie zabezpieczenie wiasnosci intelektualnej poprzez patenty
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zapewniajgce globalng ochrone. Warto$¢ programu rosnie wraz z wprowadzeniem kandydata na lek
do rozwoju przedklinicznego, a nastepnie klinicznego. Do osiggniecia tego celu niezbedne jest
przygotowanie dokumentacji dla kandydata klinicznego umozliwiajgcej dopuszczenie go do badan
klinicznych przez odpowiednie agencje regulacyjne (np. FDA w USA i EMA w ramach procedury
centralnej w UE, czy agencje krajowe). Grupa korzysta w tym obszarze z kompetencji wtasnych
i specjalistycznych firm doradczych.

Podpisana w listopadzie 2020 r. umowa partneringowa z Galapagos NV bardzo istotnie zwiekszyta
zaréwno rozpoznawalnos$¢ Grupy w branzy oraz zaufanie do jej kompetencji i rozwijanych przez nig
produktdw. Podpisanie umowy byto poprzedzone szeregiem doniesien na miedzynarodowych
konferencjach oraz w formie publikacji naukowych w renomowanych, recenzowanych czasopismach,
takich jak The Journal of Medicial Chemistry (publikowane réwniez na stronie www.oncoarendi.com).
Ponadto Grupa wspdtpracuje ze swiatowymi liderami opinii w srodowisku naukowym, takimi jak np.
Prof. Bart Lambrecht z VIB i Univerytetu w Gent w Belgii, czy Prof. Reynold Panettieri z Rutgers
University w USA, co podnosi jej prestiz i wiarygodnos$é na arenie miedzynarodowe;.

Grupa planuje kontynuowaé spieniezanie wartosci wynikajacej z uzyskanych wynikédw badan
i wytworzonej wfasnosci intelektualnej poprzez ogdlnoswiatowe licencjonowanie lub inng forme
sprzedazy kolejnych programdéw badawczych ze swojego portfela miedzynarodowym firmom
farmaceutycznym lub duzym firmom biotechnologicznym.
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3.2. Rynki zbytu i zaopatrzenia
Rynki zbytu

Grupa nie prowadzi tradycyjnej dziatalnosci wytwodrczej lub handlowej. W 2020 roku w zwigzku
z transakcjg z Galapagos NV przychody ze sprzedazy wyniosty tgcznie 123 min. zt. Przychody ze
sprzedazy zostaty uzyskane w zwigzku z wptywem ptatnosci wstepnej oraz ptatnosci z tytutu prawa
pierwszenstwa negocjacji. Przychody ze sprzedazy zostaty uzyskane od podmiotéw niepowigzanych
z Grupa Kapitatowa.

Rynki zaopatrzenia

Z uwagi na specyfike prowadzonej dziatalnosci Spotka nie identyfikuje istotnych dostawcéw ustug lub
materiatow. Gtéwne kategorie kosztow w 2020 roku dotyczyty ustug obcych oraz wynagrodzenia.
W ramach ustug obcych ujete zostaty ustugi doradztwa prawnego, ksiegowego i finansowego oraz
ustugi najmu, w tym obstuga transakcji z Galapagos NV. Wynagrodzenie tych ustugodawcéw
przekroczyto 10% przychoddéw ze sprzedazy wypracowanych przez Grupe w 2020 r., niemniej Emitent
nie jest przy tym strong zadnej umowy, od ktdérej uzaleznione bytoby prowadzenie przez Emitenta
dziatalno$ci operacyjne;j.

Potencjalne rynki zbytu

Rynek biotechnologiczny w Polsce, pomimo ze stosunkowo miody i niewielki, jest jednym
z najdynamiczniej rozwijajgcych sie sektoréw polskiej gospodarki. Niemniej ze wzgledu na model
biznesowy Spatki nie stanowi on bezposredniego rynku zbytu a jedynie rynek posredni (wprowadzenie
leku na rynek polski przez docelowego licencjobiorce). Rynkiem zbytu dla Spétki jest rynek swiatowy,
co pokazata transakcja z Galapagos NV.

Rynek biotechnologiczny na swiecie — wartos¢ i perspektywy

Wedtug raportu Biotechnology Market by Technology globalny rynek biotechnologiczny w 2020 roku
osiggnat wartos¢ 440 mld USD i przewiduje sie, ze bedzie rést w tempie nawet 10,9 % CAGR do
2026 roku.

Wsrdd czynnikdw wzrostu wymieniane sg:

e rzadowe inicjatywy i programy w rozwdj rynku biotechnologicznego w krajach
rozwinietych;

e innowacje technologiczne, w tym leki spersonalizowane czy wykorzystanie biatek typu
bio-rekombinowane np. w szczepionkach;

e rosnaca liczba przypadkdéw choréb chronicznych na catym sSwiecie: cukrzyca czy choroby
nowotworowe powigzane ze stresem czy niezdrowym stylem zycia;

e starzejaca sie Swiatowa populacja ludzkosci podatna na przewlekte dolegliwosci;

e pandemia COVID-19 — spowalniajgca inne badania, ale otwierajgca nowe mozliwosci przed
technologia szczepionek oraz terapii mRNA w innych schorzeniach.

Oczekuje sie, ze wydatki B+R i dziatania outsourcingowe prowadzone przez instytucje prywatne
i rzadowe beda napedzac rozwdj globalnego rynku biotechnologicznego. Raport zwraca jednak uwage
na zwiekszone ryzyko zwigzane z pandemia oraz danymi genetycznymi, ktére mogg hamowac rozwdj
rynku biotechnologii.
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Atrakcyjne rynki zbytu - analiza rynku nowych lekéw

Pomimo, iz obecny model biznesowy nie zaktada w najblizszej przysztosci samodzielnego
wprowadzania lekéw na rynek, zaprezentowana ponizej analiza rynku nowo zatwierdzonych lekéw
przez FDA, jest Swietnym Zrédiem informacji o trendach panujgcych w globalnym przemysle
biofarmaceutycznym.

Zgodnie z raportem Nature: News & Analysis ,2020 FDA drug approvals” amerykanska Agencja ds.
Zywnosci i Lekéw (FDA) wydata zgode na wprowadzenie na rynek 53 nowych lekéw. Wynik ten jest
wyzszy niz rok temu (48 nowych lekéw) i jest to drugi w historii tak wysoki rezultat. Warto wspomniec
ze Srednia liczba nowych innowacyjnych lekéw za ostatnie 5 lat wynosi 46 pozwolen na rok.

Tak jak w poprzednich latach dominujagcymi produktami byty leki przeciwnowotworowe
(34% wszystkich lekdw), a liczba ta przekracza srednig dla nowych pozwolen na przeciwnowotworowe
terapie za ostanie 5 lat (25%). Drugim najwiekszym obszarem terapeutycznym sg leki na choroby
neurologiczne (15%), a w nastepnej kolejnosci choroby zakazne (11%). Nie widac¢ tu jeszcze wptywu
pandemii COVID-19, gdyz wsrdd lekéw matoczgsteczkowych dopuszczono jedynie Remdesivir firmy
Gilead (nie wliczajac dwéch szczepionek Pfizera i Moderny zatwierdzonych na podstawie regulacji
»Emergency Use Authorizations”).
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Zrédto: Nature Reviews\Drug Discovery\ February 2021

Jezeli spojrzymy na rynek nowych lekéw pod katem rodzaju terapii (ang. therapeutic modalities), to
dominujaca role nalezy przypisaé lekom opartym na matych czasteczkach (76% wszystkich lekdow).
Na drugim miejscu mozna wskazac leki biologiczne oparte na przeciwciatach oraz oligonukleotydach
(23% czyli 12 lekdw).
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Fig. 3| CDER approvals by modality. ‘Small molecules’ includes all peptides of up to 40 amino
acids in length. Smallmolecules and oligonucleotides are approved as new molecular entities
(NMEs). Protein-based candidates are approved through biologics license applications (BLAs).
ADC, antibody-drug conjugate; mAb, monoclonal antibody. Source: Nature Reviews Drug Discovery.

Zrédto: Nature Reviews\Drug Discovery\ February 2021

Warto podkresli¢ rosngcy trend w tej kategorii pordwnujac do Sredniej za ostanie 10 lat, ktéra wynosita
dwa leki na rok. Jednoczesnie autorzy zwracajg uwage na rosngcg role matych czasteczek
oddziatywujacych z nowymi celami terapeutycznymi. Chodzi przede wszystkim o mechanizm celowania
w RNA za pomocg matych czgsteczek. Pozytywnym przyktadem tej innowacyjnosci jest lek Evrysdi™
(risdiplam) firm Roche i Genentech. Analitycy, ktérzy prognozujg sprzedaz dla tego leku na poziomie 2
mld USD w roku 2026, wskazujg na duzy potencjat dla matych czasteczek konkurujgcych z innymi
formami lekéw, szczegdlnie w chorobach rzadkich. Dodatkowo, raport wskazuje na utrzymujacg sie
pozycje lekdw opartych ma matoczgsteczkowych inhibitorach kinaz. FDA wydato zgode dla o$miu
nowych lekéw tego typu.

Rok 2020 byt rowniez wyjatkowym okresem dla lekdéw na choroby rzadkie. FDA wydato zgody dla 31
produktéw (58% wszystkich dopuszczonych lekéw) w tej kategorii. Ponadto zgodg objeto réwniez 42%
lekéw, ktére majg przynies¢ znaczacy poprawe w stosunku do obecnie stosowanych opcji leczenia
(ang. breakthrough therapy designation).
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W raporcie wskazano, ze wedtug analiz EvaluatePharma jedenascie z nowych lekéw do 2026 moze
uzyska¢ status ,blockbuster drug”, czyli globalng sprzedaz roczng przewyiszajagcg 1 mld USD.
Prognozowana sprzedaz dla kazdego z czterech najlepszych produktéw ma wynie$¢ ponad 2 mld USD.
Natomiast zgodnie z danymi z Boston Consulting Group spodziewany peak sales (maksymalna
wysokosc¢ sprzedazy rocznej) dla nowo dopuszczonych lekéw wyniesie 700 min USD, co jest wielkoscig
ZNnaczaco nizszg niz srednia diugoterminowa wynoszaca 1,3 mid USD.

Atrakcyjne Rynki zbytu 2020 - analiza rynku transakcji partneringowych w 2020 roku

Najwazniejszym rynkiem zbytu dla rozwijanych projektédw przez Grupe jest oczywiscie rynek umoéw
licencyjnych i partneringowych  zawieranych  pomiedzy firmami  biotechnologicznymi
i farmaceutycznymi. Ponizej prezentujemy najwazniejsze trendy odnotowane na tym rynku w ostatnim
roku.

W raporcie Nature ,,Biopharma dealmaking in 2020” podkreslono fakt, ze pandemia COVID-19 miata
niebagatelny wptyw na rynek transakcyjny w biotechnologicznym swiecie. Do$¢ powiedzieé, ze tgczna
liczba transakcji partneringowych wyniosta w ubiegtym roku 1153, podczas gdy rok wczesniej byto ich
2780, a w 2018 roku nawet 3003. Tym bardziej warto podkresli¢, ze wsrdd nich znalazta sie transakcja
Spétki z Galapagos NV. Warto réowniez zwrdci¢ uwage, ze tgczna warto$¢ ujawnionych transakcji byta
wyzsza niz w latach ubiegtych i wyniosta 183 mid USD.
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Podobnie jak w przypadku nowych lekéw, dominujagcym obszarem uméw byta onkologia (32%). Na
drugim miejscu byty choroby zakaine (24%), ktére zamienity sie miejscem z chorobami
neurologicznymi (9%). WSs$rdd chordb zakaznych nie bedzie niespodzianka, ze az 80% transakcji
dotyczyto uméw na leczenie COVID-19. Strukture obszaréw terapeutycznych obrazuje ponizszy wykres.
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Autorzy raportu wskazujg rowniez na kontynuacje trendu z lat ubiegtych w ograniczaniu ryzyka
finansowego jako priorytetu przy zawieraniu transakcji. Ptatnosci za kamienie milowe rozwojowe,
regulacyjne i sprzedazowe stanowig ponad 76% tacznej wartosci ujawnionych transakcji, podczas gdy
ptatnos¢ poczatkowa (up-front) siega maksymalnie 13%.

Na koncu raportu pada zdanie, iz 2021 rok bedzie niewatpliwie pod wptywem pandemii COVID-19, ale
aktywnos¢ transakcyjna z ubiegtego roku pokazuje, ze branza jest zmotywowana do wspdlnej pracy
nad budowaniem pipeline i kontynuacjg przetomowych badan naukowych.

Rynki zbytu — choroby uktadu oddechowego

Wsrdd jednostek chorobowych, ktére sg celem terapeutycznym dla matych czasteczek z platformy
chitynazowej, nalezy wymieni¢: idiopatyczne witdknienie ptuc (IPF) i sarkoidoze.

Idiopatyczne wtéknienie ptuc (IPF)

Pomimo dwdch zatwierdzonych lekdw nadal nie ma skutecznej metody leczenia IPF, dzieki czemu
ciggle istnieje ogromne zapotrzebowanie na nowe leki, ktére w znaczgcym stopniu poprawiatyby stan
zdrowia chorych i istotnie wydtuzyly ich czas przezycia. Tradycyjne leki stosowane w IPF, takie jak
glikokortykosteroidy, N-acetylocysteina, azatiopryna nie poprawiajg stanu zdrowia pacjentéw, a
niedawno zarejestrowane pirfenidon i nintedanib (Esbriet, Roche i Ofev, Boehringer Ingelheim),
wykazujg niewielki efekt terapeutyczny, potgczony z wieloma towarzyszgcymi mu efektami ubocznymi.

Szacuje sie, ze na Swiecie kilkaset tysiecy oséb cierpi z powodu IPF. GlobalData szacowato liczbe
chorych w krajach rozwinietych (USA, Francja, Niemcy, Wtochy, Hiszpania i WIk. Brytania) w 2014 roku,
na poziomie 76 102 dorostych, kwalifikujgcych sie do leczenia farmakologicznego. Przy tym jedynie
36 231 pacjentéw byto objetych terapig. Co wiecej, przewiduje sie wzrost liczby nowych przypadkéw
0 2,1% rocznie, co spowoduje wzrost zachorowalnosci do poziomu 88 357 dorostych w 2022 roku.

Liczba nowo zarejestrowanych przypadkow IPF; wiek 2 18 lat, obie ptcie, N, lata: 2015-2025

Rynek 2015 2017 2019 2021 2023 2025 AGR (%)
USA 39.453 41.220 43.077 44.863 46.951 49.004 2,42%
Francja 12.875 13.305 13.710 14.090 14.458 14.818 1,51%
Niemcy 17.894 18.316 18.715 19.087 19.459 19.819 1,08%
Wtochy 13.952 14.263 14.579 14.916 15.248 15.586 1,17%
Hiszpania 9.533 9.862 10.218 10.587 10.998 11.415 1,97%
WIk. Brytania 11.955 12.287 12.619 12.951 13.314 13.673 1,44%
Japonia 13.281 13.349 13.452 13.516 13.573 13.669 0,29%
5EU 66.209 68.033 69.841 71.631 73.477 75.311 1,37%
MM 118.943 122.602 126.370 130.010 134.001 137.984 1,60%

Zrédfto: GlobalData

Uwaga: Wyniki nie sumujq sie ze wzgledu na zaokrgglenie. 5EU = Francja, Niemcy, Wtochy, Hiszpania i WIk. Brytania;
7MM = USA, 5EU i Japonia; AGR = roczne tempo wzrostu w okresie 2012—-2022
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Troche wyisze liczby w tym zakresie przedstawiajg analitycy Calrivate Analytics, co pokazuje ponizsza
tabela prezentujgca zapadalnosé na idiopatyczne widknienie ptuc (IPF) w poszczegdlnych latach oraz
prognoze na lata 2021-2029.

IPF prognoza

2achorowan 2021 2022 2023 2024 2025 ‘ 2026 2027 2028 2029

USA 74 806 76 554 78 191 79 804 81511 83 146 84 700 86 209 87 682
France 4989 5070 5153 5235 5318 5408 5501 5593 5682
Germany 13359 13516 13 657 13 801 13918 14 021 14153 14 304 14 463
Italy 11649 11780 11914 12 044 12180 12 322 12 468 12 620 12782
Spain 8220 8371 8535 8 696 8 866 9038 9211 9388 9572
UK 8 647 8798 8960 9121 9279 9449 9642 9819 9976
Japan 13516 13537 13573 13610 13 669 13 695 13 682 13638 13590
MM 135186 137 626 139983 142 311 144741 147 079 149 357 151571 153747

*AGR = roczne tempo wzrostu w okresie 2021-2029 - 1,6%

Zrédfto: Clarivate Analytics

IPF jest najczestszg i najbardziej Smiertelng chorobg sposréd samoistnych, srédmigzszowych choréb
ptuc (czestos¢ wystepowania 47 — 64%). Jest to przewlekta choroba witdknieniowa, o nieznanym
podtozu, postepujaca i Smiertelna. Chorujg na nig gtéwnie osoby doroste, powyzej 50. roku zycia,
a $rednia przezywalno$¢ wynosi 3-5 lat od momentu postawienia diagnozy. Dla pordwnania,
rokowania pacjentdw z IPF sg gorsze niz w przypadku raka jelita grubego czy szpiczaka mnogiego.

Do niedawna chorzy na IPF mieli niewielkie mozliwosci terapii poza procedurg przeszczepu ptuc, ktéra
jest skomplikowana i limitowana w zwigzku z ograniczonym dostepem dawcéw. Aktualnie na rynku s3
dostepne dwie substancje aktywne stosowane w terapii IPF, jednak zadna nie wykazuje pozadanej
skutecznosci. Standardowe metody terapii obejmujg zastosowanie steroidow (gtéwnie prednisone),
N-acetylocysteiny (prekursor glutationu) lub immunosupresanty (np. rifampicyna, cyklofosfamid).
Jednak sg one nieskuteczne, gtdwnie dlatego, ze wiekszos$¢ z tych lekéw zostata wprowadzona do
leczenia IPF w zwigzku z ich wykorzystaniem w innych chorobach uktadu oddechowego (tj. astmie czy
alergicznym niezycie nosa), ktdre réznig sie od IPF mechanizmami patogenezy.

Transakcje rynkowe

Ponizszy diagram pokazuje liczbe transakcji (partnering / licensing agreement) na rynku projektow
badawczo-rozwojowych w analizowanym wskazaniu terapeutycznym IPF.

Liczba transakcji na rynku projektéw B+R w IPF

Liczba licencji

L 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Zrédto: Clarivate Analytics
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Sarkoidoza

Szacuje sie, ze na $wiecie ponad 1,3 mln oséb cierpi z powodu sarkoidozy. Rocznie diagnozowanych
jest 181 tys. nowych przypadkow wg. danych na 2020 r. W samym tylko USA cierpi na te chorobe
50-140 oséb w przeliczeniu na 100 000 mieszkancéw. Wartosci te do 2027 r. wzrosng do odpowiednio
1,37 min i 189 tys., zaktadajac $redni roczny wzrost w prognozowanym okresie na poziomie 0,61 %, co
prezentuje ponizsza tabela.

Tabela: Zapadalnos¢ (ang. incidence) [w przeliczeniu liczby przypadkéw na 100 000 populacji oraz
catkowitej liczby przypadkéw] oraz chorobowos¢ (ang. prevalence) [w przeliczeniu wzglednym
w odniesieniu do ogdétu populacji (%) oraz bezwzglednym do catkowite] liczby przypadkéw] we
wskazaniu sarkoidozy w skali Swiata.

Data Type 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027
Incidence
(Cases per
100,000 436 436 436 436 436 437 437 437 437 437 438
Population)
Incident
Coses () 177651 178925 180167 181366 182524 183644 184718 185745 186.722 187.656 188539
;Z"a'ence 0,030 0030 0,030 0030 0030 0030 0030 0030 0030 0030 0,030
Prevalent

1295 1304 1313 1322 1330 1338 1346 1353 1360 1367 1.374
Cases (kN)

Zrédto: Global Data

Sarkoidoza jest chorobg o nieznanej etiologii, na ktérg nie ma obecnie efektywnych terapii. Jest to
rzadka choroba prowadzgca do zmian ziarniniakowatych w rdézinych tkankach, w wiekszosci
przypadkéw (90%) obejmujgcych ptuca i wezty chtonne $rédpiersia. Na sarkoidoze zapada od 5 do 50
0sbéb na 100 tys., gtéwnie w wieku od 25 do 45 lat. U okoto 40-50% pacjentow nastepuje samoistne
ustgpienie objawdw, jednak znaczna cze$¢ chorych rozwija przewlekty i progresywng forme choroby
i wymaga dtugotrwatego leczenia. Nawet u pacjentdw z umiarkowang i kontrolowang sarkoidozg
wystepuje znaczne obnizenie jakosci zycia i zdolnosci petnienia funkcji zawodowych. U chorych
z sarkoidozg skéry wystepujg czeste, widoczne znieksztatcenia, ktdre prowadza do stygmatyzacji
spotecznej i niekorzystnych efektdw na psychice. Zmiany odpowiadajgce lupus pernio (zlewnym
sinoczerwonych naciekom, gtéwnie na twarzy, uszach i rekach), ktére obserwuje sie w pdznych
stadiach sarkoidozy uktadowej, utrzymujg sie dtugo i u czesci chorych s3 oporne na leczenie
glikokortykosteroidami. Dodatkowo pacjenci z umiarkowang patologia sg narazeni na nagte
zaostrzenia choroby i jej dalszg progresje. Jedna trzecia pacjentéw rozwija przewlekta lub progresywna
chorobe, ktdra czesto jest oporna na terapie. W przewlektej sarkoidozie zwtdknienie ptuc jest gtdéwnym
objawem na poziomie patofizjologicznym i wigze sie z podwyzszonym ryzykiem nadcisnienia ptucnego,
konieczno$cig przeszczepu ptuc i zwiekszong Smiertelnoscia, ktéra w krajach zachodnich wynosi do
8% wszystkich zdiagnozowanych przypadkéw. Bezposrednig przyczyng $mierci jest najczesciej
niewydolnos$¢ oddechowa i nadcisnienie ptucne. Sarkoidoza serca i uktadu nerwowego jest rowniez
zwigzana z podwyzszong Smiertelnoscig. Warto zauwazy¢, ze chorzy z postepujaca sarkoidozg ptucng,
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oporng na sterydy, wykazywali najwyzszy poziom aktywnosci chitynolitycznej. Podwyzszony poziom
aktywnosci chitynolitycznej obserwowany jest tez u pacjentdow z wczesng i umiarkowang chorobg, co
wskazuje, ze aktywacja CHIT1 jest powszechnym i wczesnym zjawiskiem w sarkoidozie.
W konsekwencji CHIT1 uznawany jest za jeden najlepszych biomarkeréw progresji choroby.
Jednoczesnie obecnie stosowane terapie lecznicze majg bardzo ograniczong skutecznosé, gtéwnie
dlatego, ze wszystkie zostaty zarejestrowane do stosowania w innych chorobach, a nie specyficznie
w leczeniu sarkoidozy (ang. off-label use).

Rynek zbytu — niealkoholowe sttuszczeniowe zapalenie watroby

Doktadne okreslenie czestosci wystepowania NASH jest trudne, biorgc pod uwage fakt, ze NASH jest
chorobg poczatkowo przebiegajgcg bezobjawowo, a jej diagnostyka jest trudna do przeprowadzenia.
Pomimo tego statystyki s zatrwazajgce: w zwigzku z epidemiami otytosci i cukrzycy typu Il, NAFLD
staje sie najczesciej wystepujgcy przewlektg chorobg watroby w populacjach zachodnich. W zwigzku
z tym szacuje sie, ze czesto$¢ wystepowania NASH wzrosnie o 63% miedzy 2015 a 2030 r., a w USA
NASH stanie sie gtéwng przyczyng transplantacji watroby do roku 2020. Epidemiolodzy Clarivate
Analytics (2020) prognozuja, ze catkowita liczba przypadkéw NASH na 7 giéwnych rynkach
(7 MM: Francja, Niemcy, Wtochy, Hiszpania, Wielka Brytania, USA i Japonia) wzrosnie w srednim
rocznym tempie na poziomie 2,3% w ciggu nastepnych 10 lat, z 28 milionéw przypadkéw w 2021 roku
do 34 milionéw przypadkéw w 2029 roku. Liczba przypadkéw NASH w 2016 w USA stanowita 57,1%
wszystkich przypadkéw na 7MM a w 2029 roku utrzymywac sie bedzie na podobnym poziomie
wynoszacym 55%.

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegétowe dane dotyczace czestotliwosci wystepowania NASH na
7 gtéwnych rynkach swiata. (Clarivate Analytics 2020: NASH — Opportunity Analysis and Forecasts to
2029 — dane w tysigcach).

::)Sg:oza 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029
zachorowan

USA 14715 15520 16 334 17 157 17 992 18 125 18 258 18 388 18513
France 1176 1300 1425 1550 1676 1682 1687 1692 1696
Germany 2117 2 240 2362 2482 2 601 2594 2 588 2 580 2572
Italy 1131 1183 1235 1287 1339 1343 1347 1350 1354
Spain 819 842 864 887 910 917 923 930 935
UK 3003 3162 3321 3482 3645 3661 3677 3692 3706
Japan 4735 4904 5073 5240 5406 5398 5388 5376 5362
7MM 27 698 29151 30613 32085 33568 33720 33867 34 008 34 140

Zrédfto: Clarivate Analytics

Obecnie nie istnieje zadna dedykowana terapia w leczeniu niealkoholowego sttuszczeniowego
zapalenia watroby. Podstawowym celem dostepnych terapii jest spowolnienie postepu choroby
watroby, a zwtaszcza jej transformacji w marsko$é watroby i polegajg one gtéwnie na eliminacji
czynnikdw ryzyka przyczyniajgcych sie do rozwoju choroby. Pierwszg linig leczenia sg wiec zmiany
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w stylu zycia, w tym zmiana diety polegajgca w gtdwnej mierze na ograniczeniu spozywania ttuszczéw
oraz pokarméw o wysokim indeksie glikemicznym, a takie c(wiczenia fizyczne. W zwigzku
z alarmujgcymi danymi epidemiologicznymi oraz brakiem dedykowanej terapii dla NASH, GlobalData
prognozuje gwattowny wzrost rynku lekéw stosowanych w terapii NASH przy Srednim rocznym
wzroscie na poziomie 45,0%, osiggajac okoto 25,3 mld USD w 2026. Tak gwattowny wzrost
spowodowany bedzie gtdwnie faktem wprowadzenia na rynek nowych lekéw specyficznych dla NASH.
Prognozuje sie, ze poczagwszy od 2021 nowe terapie bedg sukcesyjnie wprowadzane na rynek lekow.

Transakcje rynkowe

Ponizszy diagram pokazuje rosnacg liczbe transakcji (partnering / licensing agreement) na rynku
projektéw badawczo-rozwojowych w analizowanym obszarze NASH.

Liczba transakcji na rynku projektéw B+R w NASH

Liczba licencji

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Zrédto: Clarivate Analytics

Rynek zbytu - immunoterapia przeciwnowotworowa i inne terapie onkologiczne

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia w 2020 roku zdiagnozowano 19,3 min nowych przypadkéw
nowotworow, a na te chorobe zmarto 9,9 min oséb. Szacuje sie, ze liczba pacjentéw bedzie caty czas
wzrastaé, pomimo znaczgcego postepu w obszarze terapii.

Wiele chordb nowotworowych stanowi nadal niezaspokojong potrzebe medyczng i spoteczng na
Swiecie. Standardowe terapie farmakologiczne oparte sg o cytostatyczne chemioterapeutyki.
W niektérych przypadkach terapie te sg skuteczne, ale ich ogromnym ograniczeniem jest toksycznosc.
W przypadku wielu typow nowotworéw brakuje nawet czesSciowo skutecznego leczenia. Takie
nowotwory jak glejak czy rak ptuca sg bardzo trudne do wykrycia we wczesnych stadiach rozwoju i sg
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zasadniczo nieuleczalne w pdznych stadiach, powodujac bardzo krdtki czas przezycia od diagnozy przy
prawie 100% $miertelnosci.

Szczegbdtowa analize zapotrzebowania rynkowego przeprowadzono pod katem nastepujgcych wskazan
terapeutycznych:

e nowotwordw jelita grubego (ang. colorectal cancer - CRC);

e nowotwordw ptuca (ang. lung cancer - LC), w tym w szczegdlnosci nowotworow
niedrobnokomaérkowych (ang. non-small-cell lung carcinoma - NSCLC);

e nowotwordéw moézgu, w tym w szczegdlnosci chorych z glejakiem wielopostaciowym (ang.
glioblastoma mulitforme GBM).

CRC stanowi czwartg najczestszg przyczyne smierci wsrdd pacjentédw z nowotworami na catym swiecie.
Do najwiekszej liczby zachorowan dochodzi w krajach UE (33%), Chinach (31%), Japonii (18%) i USA
(17%), zas wzrost zachorowalnosci bedzie postepowat w sredniorocznym tempie 2,2%.

Ponizsza tabela przedstawia zapadalno$¢ na nowotwory jelita grubego w latach 2021-2028 w tysigcach
0s6b.

Zdiagnozowane

przypadki - 2026 2027

prognoza

USA 137 140 143 146 148 151 154 157 160 162
France 45 46 47 47 48 49 50 50 51 52
Germany 60 61 62 62 63 64 64 65 65 66
Italy 56 57 57 58 59 60 60 61 62 62
Spain 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
UK 44 44 45 45 46 47 48 48 49 50
Japan 142 144 145 147 149 150 152 153 155 156
China 326 342 357 373 392 410 427 443 461 482
7 MM 525 533 541 550 558 566 574 582 590 597

Zrédfto: Clarivate Analytics

Wsréd  przypadkéw  zachorowalnosci na raka ptuca, okoto 85% stanowi nowotwor
niedrobnokomdérkowy NSCLC. Do rozpoznania NSCLC dochodzi zwykle w pdiniejszych stadiach
choroby, co skutkuje ztym rokowaniem. W miare starzenia sie populacji nastgpi globalny wzrost liczby
chorych na NSCLC. Do 2028 roku liczba chorych na NSCLC bedzie rosta w 7MM w sSredniorocznym
tempie 1,4%. Najwazniejszymi sposrdd tych rynkéw sg USA i Japonia. Populacja miejska w Chinach
moze byc¢ réwniez atrakcyjnym rynkiem pod katem mozliwosci biznesowych (tabela powyzej).
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Ponizsza tabela przedstawia poziom wystepowania zachorowan na nowotwory ptuc (ang. lung cancer,
LC), w tym w szczegdlnosci nowotwory niedrobnokomédrkowe (ang. non-small-cell lung carcinoma,
NSCLC) w latach 2021-2029 w tysigcach oséb.

Zdiagnozowane

przypadki - 2022 2023 2024 2027

prognoza

USA 185 190 195 199 204 208 212 216 220
France 41 42 42 43 43 43 44 44 45
Germany 53 54 55 55 56 56 57 57 57
Italy 36 37 37 37 38 38 39 39 40
Spain 31 32 33 33 34 35 35 36 37
UK 44 45 46 47 47 48 49 49 50
Japan 116 117 119 120 121 122 123 124 125
Urban China 330 346 363 379 395 410 426 444 461
7MM 507 517 525 534 542 551 558 566 573

Zrédto: Clarivate Analytics

Pomimo wielu lekéw na rynku, leczenie nowotworéw nadal pozostaje niezaspokojong potrzebg
medyczng w zakresie skutecznosci, dziatan niepozadanych i kosztéw. Rozwdj terapii skojarzonych
w obszarze immunoterapii przeciwnowotworowej stanowi obecnie najbardziej obiecujgce i najszybciej
rozwijajgce sie podejscie terapeutyczne, a firmy farmaceutyczne aktywnie poszukujg czgsteczek
celujgcych w nowe cele biologiczne, o nowych mechanizmach dziatania. OATD-02 ma potencjat by¢
najlepszym na Swiecie lekiem w swojej klasie (ang. best-in-class), dzieki skutecznemu blokowaniu
arginazy oraz atrakcyjnemu profilowi farmakokinetycznemu, wskazujgcemu na mozliwos$¢ podawania
leku doustnie raz dziennie.

W 2020 roku szacowato sie, ze na 7 gtéwnych rynkach ok. 30 tys. pacjentéw choruje na nowotwory
mozgu, przy czym najwieksza liczba pacjentéw jest diagnozowana w USA i w Niemczech (ok. 63%
wszystkich pacjentow w 7MM). Szacuje sie, ze liczba chorych wzrosnie do poziomu ok. 33 tys.
w 2027 roku (tabela ponizej), w szczegdlnosci w zwigzku ze zmianami demograficznymi.
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Ponizsza tabela przedstawia zapadalno$¢ na nowotwory modzgu, w tym w szczegdlnosci chorych
z glejakiem wielopostaciowym (GBM) w latach 2021-2029

Prognoza

zachorowalnosci

USA 12 537 12735 12 926 13115 13 308 13 490 13 661
France 3036 3069 3097 3124 3153 3181 3205
Germany 3971 3985 4001 4016 4027 4038 4051
Italy 3971 3985 4001 4016 4027 4038 4051
Spain 2450 2491 2532 2573 2613 2652 2 695
UK 3004 3034 3066 3096 3126 3154 3181
Japan 1940 1954 1966 1979 1988 1995 2 004
Urban China 25003 25914 26797 27 662 28 532 29234 29954
7 MM 30909 31253 31589 31919 32242 32548 32848

Zrédfto: Clarivate Analytics

W 2020 roku szacowano, ze na 7 gtéwnych rynkach (7MM = USA, Francja, Niemcy, Wtochy, Hiszpania,
WIk. Brytania, Japonia) ok. 31 tys. pacjentéw choruje na glejaka wielopostaciowego, przy czym
najwieksza liczba pacjentow jest diagnozowana w USA i w Niemczech (ok. 63% wszystkich pacjentéow
w 7MM). Choruja gtéwnie osoby po 60. roku zycia, jednak odsetek oséb w wieku 50-59 lat stanowi juz
ponad 15% populacji pacjentow.

Obecnie terapia pierwszego rzutu nowo zdiagnozowanych przypadkéw GBM obejmuje usuniecie guza
wraz z radioterapig i chemioterapig adjuwantowgq i dotyczy pacjentéw z wysokg punktacjg w skali
Karnofsky'ego . Terapia jest wysoce inwazyjna, z minimalng wyleczalnoscig, a GBM wykazuje bardzo
wysoki stopied nawrotdw. Pomimo terapii opartych na obecnie stosowanych lekach, sredni okres
przezycia pacjentdéw wynosi ciggle 12-16 miesiecy. Ponadto zastosowanie dostepnych chemioterapii
wigze sie z wysokim poziomem skutkdw ubocznych, niedogodnoscia podawania (podanie
dozylne/doczaszkowe) oraz w przypadku nowych lekéw, stosunkowo wysokim kosztem terapii.
Z powyiszego wynika, ze efektywna, powszechnie dostepna terapia we wskazaniu GBM jest
niezaspokojong potrzebg medyczng i rynkowa.

Transakcje rynkowe

Ponizszy diagram pokazuje réwniez duzg liczbe transakcji na rynku komercjalizacji projektéow
badawczo-rozwojowych w analizowanych obszarach choréb onkologicznych.

Liczba transakcji na rynku projektéw B+R w analizowanych obszarach
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Zrédto: Clarivate Analytics
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O atrakcyjnosci rynku terapii immuno-onkologicznych Swiadczy réwniez sama dynamika wzrostu
prognoz dotyczgca sprzedazy tych lekdw. Ponizszy wykres oraz tabela przedstawiata prognoze
sprzedazy lekéw w immunoterapii przeciwnowotworowej w latach w niej wskazanych (w min USD)

Prognoza sprzedazy dla 5 gtéwnych immuno-terapeutykow wedtug mechanizmoéw dziatania
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Immunoterapie

(suma) 373  1.832 2707 3.824 5730 8.345 11.635 14.109 15.828 16.796 17.474

Zrédto: Grupa, na podstawie GlobalData

Tymczasem zgodnie z raportem ,,Oncology Pharma Market” prognoza sprzedazy na 2024 rok tylko dla
leku Keytruda firmy Merck szacowana jest na 22,3 mld USD, zas Opdivo firmy BMS na 10,5 mld USD.

Oceniajgc rynek warto rowniez wspomnie¢ o wykresie stworzonym przez Loncar Investment
obrazujgcym zachowanie kursu akcji spétek farmaceutycznych oraz biotechnologicznych, ktoére
posiadajg w swoim portfelu juz zaakceptowane leki przez FDA lub bedgce w fazie badan klinicznych,
a dotyczace immunoterepii przeciwnowotworowej. W sktad indeksu wchodzg takie spotki jak Novartis,
Gilead, Merck, BMS, AstraZeneca, Nectar, Incyte, BioNTech. Po spadku w roku 2018 o 14%, indeks
utrzymywat sie w trendzie horyzontalnym, aby w zesztym roku wybi¢ sie az o 50%.
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Cancer Immunotherapy Index - 3 Year
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Zrédto: Loncarindex.com cancer-immunotherapy-index

3.3. Zmiany w podstawowych zasadach zarzadzania przedsiebiorstwem Spétki i jego Grupy
Kapitatowej

W okresie obejmujacym biezgce sprawozdanie nie wystgpity zmiany w podstawowych zasadach
zarzadzania przedsiebiorstwem Spétki i jego Grupy Kapitatowe].
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3.4. Planowany rozwadj Grupy Kapitatowej OncoArendi Therapeutics: Strategia 2021-2025

Historyczna transakcja z Galapagos NV otworzyta przed Spotkg nowe mozliwosci rozwoju i dalszego
dynamicznego wzrostu. Na przestrzeni najblizszy lat widzimy siebie jako najbardziej ceniong na swiecie
polskg firme biotechnologiczng odkrywajgca, rozwijajacg i komercjalizujgcg matoczgsteczkowe leki
przysztosci oparte na przetomowych technologiach.

Celami strategicznymi Spétki na lata 2021-2025 sa:

i) Stabilny, wieloletni strumien finansowania badan dzieki najwiekszemu kontraktowi
w historii polskiej biotechnologii — umowie partneringowej z Galapagos NV;

i) Postepy prac B+R w naszym obecnym pipeline, tworzace atrakcyjny zréwnowazony portfel
projektéw (5-6), z ktdérych najbardziej zaawansowany lek w immunoterapii
przeciwnowotworowej, powinien trafi¢ do pacjentéw juz w niespetna rok;

iiii) Dynamiczny rozwdj przetomowej platformy odkrywania matych czasteczek celujgcych
w mRNA. Ta technologia przysztosci bedzie kluczem do wyleczenia wielu smiertelnych
chordb.

Ponizej przedstawiamy trzy obszary strategiczne, ktore umozliwig zrealizowanie naszej wizji oraz
osiggniecie zaktadanych celéw na najblizsze 5 lat:

SMR - SMALL MOLECULES
TARGETING RNA

Szeroki

pipeline SMP - SMALL MOLECULES
SMP TARGETING PROTEINS

SMP - Small Molecules targeting Proteins (mate czasteczki celujgce w biatka)

SMR — Small Molecules targeting RNA (mate czasteczki celujgce w RNA)

Pierwszy obszar dziatalnosci dotyczy omawianej juz wczesniej umowy o wspotpracy i licencji wytgcznej
na dalszy rozwdj GLPG4716 i innych podwdjnych inhibitoréw chitynaz. Spétka oczekuje szeregu
potencjalnych ptatnosci z tytutu osiggania przez GLPG kolejnych kamieni milowych w rozwoju tej
czasteczki w jednym (IPF) lub wiekszej ilos$ci wskazan terapeutycznych oraz potencjalnie z tytutu
wprowadzenia do badan klinicznych kolejnych podwadjnych inhibitoréw chitynaz.
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Drugi obszar to rozszerzenie i maksymalizacja wartosci obecnego portfela projektow rozwoju
czasteczek oddziatywujacych z biatkami (SMP). Ponizej przedstawiamy plany postepdw prac zaréwno
w projektach juz rozwijanych przez Spétke jak tez nowych, pozyskanych w ramach wspétpracy / nabycia
licencji oraz rozpoczetych w ramach wtasnej dziatalnosci Grupy.

| | | | |
] | POSZUKIWANIE | OPTYMALIZACJA | POTWIERDZENIE WYBOR |
WSKAZANIA | WCZESNYCH I ZWIAZKOW | SKUTECZNOSCI KANDYDATA |
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| |
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1
I |
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| |
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| | | |
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DbuBs ] IMMUNO- | | ]
ONKOLOGIA
| I : AKTUALNY STATUS
‘W TRAKCIE WV!OIU ! | ! - ‘
NOWY PROGRAM | ]
PLANY NA 2021-2022

WSKAZANIA |

Przewidywang formg komercjalizacji w wiekszo$ci przedstawionych powyzej programéw jest sprzedaz
licencji wytacznej na dalszy rozwdj i sprzedaz kandydata na lek wraz z grupg zwigzkéw pochodnych
chronionych miedzynarodowymi patentami oraz wynikami badan na wczesnym etapie rozwoju
klinicznego (Faza I/1la). Warto jednak doda¢, ze programy z obszaru platformy chitynazowej (inne niz
podwadjne inhibitory chitynaz) dajg Galapagos NV prawo pierwszenstwa w negocjacjach na etapie
wytonienia kandydata klinicznego. Zatem prawdopodobng formg komercjalizacji dla tych programéw
jest sprzedaz licencji wytgcznej na wczesniejszym etapie rozwoju przedklinicznego tych czgsteczek.

Inhibitory arginaz (OATD-02) s3 obecnie najbardziej zaawansowanym programem Spotki i stanowig
jeden z kluczowych priorytetow zakresie badan i rozwoju. Dotychczas otrzymaliSmy szereg raportéw
z badan toksykologicznych w standardzie GLP, a uzyskanie ostatniego z finalnych raportéw z tych
badan oczekiwane jest na poczatku ll-go kwartatu 2021. Rozpoczecie produkcji kapsutek niezbednych
do przeprowadzenia badan klinicznych planowane jest rowniez w tym samym kwartale. Jednoczes$nie
Spétka planuje przeprowadzenie dodatkowych badan przedklinicznych w mysim modelu nowotworu
zaleznego od ekspresji Arignazy-2 oraz pordwnanie skutecznosci OATD-02 do zwigzku Calithera
(INCB001158). Nasze wczesniejsze wyniki jednoznacznie wskazujg na unikalny profil in vitro zwigzku
OATD-02, ktéry charakteryzuje sie silnym hamowaniem wewngatrzkomdrkowej Arginazy-2
(w odréznieniu od INCB001158). Mamy nadzieje ze ten wtasnie mechanizm bezposrednio przetozy sie
na wyzszg skutecznosé, takze u pacjentdw z nowotworami, w ktérych wystepuje zwiekszona ekspresja
Arginazy-2. Pozytywne wyniki ze wspomnianego powyzej modelu mysiego, ktérych oczekujemy na
poczatku Ill-go kwartatu, beda stanowi¢ bardzo istotny element réznicowania wobec INCB001158, co
bedzie niewatpliwie pomocne w przysztych dyskusjach partneringowych. Obecnie trwajg intensywne
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przygotowania do badania Fazy | u pacjentéw onkologicznych, dlatego tez Spétka planuje spotkanie
z regulatorem (ang. scientific advice) w Il kwartale 2021 oraz ztozenie wniosku od dopuszczenie do
badania w | kwartale 2022, co jednoczesnie pozwoli na otwarcie okna transakcyjnego. Co warto
podkresli¢, Spotka rozwaza przeprowadzenie tego badania z udziatem pacjentow w Polsce.
Zakonczenie badania Fazy | planowane jest na drugg potowe 2023 roku.

Szereg lekdw przeciwnowotworowych wykazuje wyzszg skuteczno$¢ w innowacyjnych formulacjach
nanoliposomalnych. Ze wzgledu na zwiekszong przepuszczalnosé naczyn krwionos$nych nanoliposomy
preferencyjnie przenikajg do mikrosrodowiska guza uwalniajgc tam swojg zawartos¢ (aktywny lek),
natomiast w znacznie mniejszym stopniu przenikajg do zdrowych narzadéw, w ktdrych naczynia
krwionosne nie sg uszkodzone. Dzieki temu leki przeciwnowotworowe majg jednoczesnie wyzszg
skutecznosé i mniejszg toksyczno$é. W ramach nowej strategii Spétka planuje wykorzystaé technologie
nanoliposoméw i na tej bazie przeprowadzi¢ rozwéj nowej formulacji OATD-02. W pierwszym etapie,
po uzyskaniu wstepnej formulacji nanoliposomalnej planowane sg badania poréwnawcze z tradycyjng
»wolng” formulacjg OATD-02, ktdre majg na celu wykazanie wiekszej skutecznosci i mniejszej
toksycznosci, a wyniki tych badan oczekiwane sg w IV kwartale 2021. Nastepnie planowane jest
rozwoju przedklinicznego formulacji nanoliposomalnej i wytonienie kandydata klinicznego w drugiej
potowie 2022. Zwigzek ten bedzie produktem drugie generacji na bazie substancji OATD-02, co
znaczgco zwiekszy wartosc¢ catego projektu.

W programie YKL-40 Spotka bedzie kontynuowaé badania w modelach immuno-onkologii oraz IPF,
ktorych zakonczenie planowane jest na lll kwartat 2021. Jednoczes$nie bedziemy rowniez kontynuowad
dziatania zmierzajgce do wyjasnienia mechanizmu odziatywania naszych ligandéw z biatkiem YKL-40,
co jest niezmiernie wazne z punktu widzenie potencjalnych partneréw biznesowych oraz pozwoli lepiej
zaplanowac dalszy rozwdj przedkliniczny i kliniczny. Wytonienie kandydata przedklinicznego
w programie YKL-40 planowane jest w drugiej potowie roku 2022, co otworzy okno transakcyjne,
w ktdrym pierwszenstwo bedzie miat Galapagos.

W ramach prac nad dalszym rozwojem selektywnych inhibitoréw chitynaz, Spotka planuje wykonac
doswiadczenia wykazujgce zalezno$¢ CHIT1 (i YKL-40) od bakterii komensalnych (ang. microbiome)
poprzez eksperymenty z wyjatowieniem organizmu, szczegblnie we wskazaniach takich choréb jak
choroba zapalna jelit (ang. Inflammatory Bowel Disease, |BD), choroby neurologiczne
(ang. Amyotrophic Lateral Sclerosis, ALS) czy choroby widknienia watroby (ang. Non-Alcoholic
Steatohepatitis, NASH). W wyniku przeprowadzenia planowanych eksperymentéw pozyskamy wiedze
w zakresie mechanizmu aktywacji chitynaz i jego wptywu na rozwéj choréb, ktére beda podatne na
leczenie selektywnymi inhibitorami CHIT1 lub AMCase.

Obecnie Spodtka jest na etapie identyfikacji selektywnych inhibitoréw chitynaz oraz planowania badan
z uzyciem zwigzkéw narzedziowych, tak aby profilowaé je w szeregu modeli in vitro oraz in vivo, co
pozwoli na rozpoczecie optymalizacji tych zwigzkéw i rozwdj w jednym z konkretnych wskazan (ALS
lub IBD), co planowane jest w Il kwartale 2021.

W programie DUBs planowane jest wytonienie zwigzku wiodgcego (ang. lead compound) w Il kwartale
2021 roku.

W najblizej perspektywie Spétka bedzie dgzy¢ do wzmocnienia i poszerzenia programow badawczych
w technologii SMP (mate czasteczki celujgce w biatka). Aby jak najbardziej optymalnie wykorzystac
potencjat i doswiadczenie naszego zespotu rozwoju przedklinicznego planujemy pozyskanie nowego
programu w znanych nam obszarach terapeutycznych. Obecnie oceniamy pie¢ projektow
zewnetrznych, ktérych badane zwigzki znajdujg sie na etapie potwierdzenia skutecznosci w modelach
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zwierzecych. Pozwoli na wybdr jednego z programdw w drugiej potowie 2021 r., szybkie zbudowanie
wartosci i zakonczenie rozwoju przedklinicznego w drugiej potowie 2023 r. oraz rozpoczecie badan
klinicznych z poczatkiem 2024 r. Dziatania te doprowadzg do otwarcia nowego okna transakcyjnego na
przetomie 2023/2024 r.

Nasz zespdt nieustannie proponuje innowacyjne pogramy oparte na najnowszych doniesieniach
naukowych oraz wtasnych pracach badawczych. Majgc na uwadze dtugofalowg perspektywe rozwoju
spotki oraz potencjat zespotu naukowego planujemy rozpoczgé nowy program badawczy w drugiej
potowie 2021, w ktdrym po roku chcieliby$my wytoni¢ nowy zwigzek wiodgcy. Obecnie trwajg prace
na ostatecznym wyborem celu terapeutycznego i grupy wskazan chorobowych.

Trzecim obszarem strategicznym sg przetomowe technologie przysztosci, czyli mate czasteczki
oddziatywujgce z mRNA. Po fazie dynamicznego rozwoju terapii degradacji biatek (PROTAC), terapii
genowych czy szczepionek opartych o produkcje mRNA, technologig, ktéra wg. ostatnich doniesien
w Nature Biotechnology (styczeri 2021) ma szanse zrewolucjonizowac leczenie wielu ciezkich
i Smiertelnych chordb sg mate czgsteczki oddziatywujace bezposrednio z RNA.

Przetom polega na syntezie zwigzkdw matoczgsteczkowych ktére oddziatywajg (celujg) bezposrednio
ze zrodtem informacji dla komdrki (mRNA), co zapobiega produkcji chorobotwérczych biatek
w procesie translacji. W odréznieniu od matych czgsteczek modulujacych funkcje patogennego biatka
(jak np. OATD-01 czy OATD-02) likwidujemy Zrédto problemu, a nie tylko jego skutki. Poza tym, ilos¢
biatek ktére moga podlega¢ modulacji przez tradycyjne leki matoczgsteczkowe jest stosunkowo
niewielka w poréwnaniu do tysiecy mRNA, z ktérych kazde moze stanowié potencjalny cel
terapeutyczny.

g. Przyszte leki «— {?“”mr“"””' Obecne lekiQ_
matoczasteczkowe matoczasteczkowe

Tran_skrypcja mRNA Tl_'a_nslacja _ Biatko

W okresie ostatnich 2 lat trend ten znajduje tez odzwierciedlenie na rynku transakcji partneringowych.
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Jednoczesnie ten obszar technologii przysztosci, ze wzgledu na bardzo wczesny obszar rozwoiju (istnieja
zaledwie 4 firmy na Swiecie, ktérym udato sie skomercjalizowac¢ technologie SMR w odrdznieniu od
tysiecy zawartych transakcji w obszarze SMP) pozwala na podpisanie umowy partneringowej na duzo
wczesniejszym etapie rozwoju czgsteczek, przy wiekszych niz dla SMP wartosciach transakcji (zaréwno
w zakresie ptatnosci up-front jak i catkowitych wartosci umowy).

Technologia badan na czgsteczkami celujgcymi w mRNA stanowi obszar naturalnej synergii dla Spéfki,
ktora zdobyta potwierdzenie w rozwoju lekdow matoczgsteczkowych, co pozwala na wspétprace ze
Swiatowe] klasy zespotami naukowych badajgcymi biologie i strukture mRNA. Dzieki tej technologii
mozliwe bedzie dotarcie przy uzyciu lekdw matoczgsteczkowych do tysiecy nowych o obecnie
niedostepnych celéw terapeutycznych (ang. undruggable targets), co bedzie stanowi¢ przetom
w terapii nieuleczalnych choréb. Jest zdecydowanie odpowiedni czas na wejscie w t3
najnowoczesniejszg technologie lekow przysztosci, w ktérej OncoArendi Therapeutics bedzie
pionierem na polskim rynku i jedng z pierwszych firm na swiecie.

W swojej dziatalnosci Grupa pozyskata dotychczas tacznie ok. 307 min zt na realizowane i planowane
programy rozwoju nowych lekéw drobnoczgsteczkowych. Okoto 123 miliony (ponad 40%) pochodzi
z przychoddéw z Umowy partneringowej z Galapagos, ok. 94 min zt (>30%) pochodzi od inwestoréw
prywatnych, zaréwno indywidualnych jak tez instytucjonalnych, za$ pozostate 90 (< 30%) min zt to
srodki juz otrzymane z licznych grantéw wspétfinansowanych ze srodkéw krajowych, funduszy UE,
programu Horyzont 2020 oraz Narodowego Instytutu Zdrowia (NIH) w USA. W realizacji prac
badawczo-rozwojowych Grupa wspdtpracuje w formie wspdlnie realizowanych grantéw lub zleconych
ustug badawczych, zarowno z wiodgcymi osrodkami badawczymi, jak i z renomowanymi CROs
(ang. Contract Research Organizations) w UE, USA, Japonii i Australii. Rade Naukowg firmy tworzg
czotowi badacze uniwersytetéw takich jak Rutgers University w USA czy VIB i Uniwersytet w Gent
w Belgii. Grupa wspodtpracuje tez z wieloma osrodkami akademickimi, klinicznymi i instytutami PAN
w Polsce.
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W ramach dotychczasowego pipeline’u lekdéw matoczgsteczkowych celujgcych w biatka Grupa
zamierza stworzy¢ i spieniezy¢ warto$¢ wynikajgcg ze zrealizowanych badan oraz powstatej wtasnosci
intelektualnej poprzez licencjonowanie lub sprzedaz swoich produktéw (od faz rozwoju
przedklinicznego do wczesnych faz badan klinicznych) duzym firmom farmaceutycznym lub
biotechnologicznym. Zgodnie z obecnie zawieranymi transakcjami rynkowymi w przypadku platformy
matych czasteczek celujgcych w RNA komercjalizacja projektow moze nastgpi¢ we wczesniejszych
fazach rozwoju przedklinicznego.

Ocena mo:zliwosci realizacji zamierzen inwestycyjnych

Dziatalnos¢ B+R Spotki finansowana jest sSrodkami wtasnymi oraz przyznanymi dotacjami publicznymi.
W rezultacie podpisanej umowy z Galapagos NV na 31 grudnia 2020 roku Spétka posiada 120,5 min
PLN $rodkéw pienieznych. Spétka na biezgco realizuje swoje zobowigzania a stan gotéwki pozwala na
utrzymanie biezacej ptynnosci i umozliwia sfinansowanie planowanych inwestycji w innowacyjne
projekty prezentowanej strategii. Na dzien publikacji niniejszego Sprawozdania, do korica 2022 roku
Emitent nie przewiduje kolejnej emisji akcji.
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4. CZYNNIKI RYZYKA ZWIAZANE Z DZIALALNOSCIA GRUPY ORAZ JEDNOSTKI DOMINUJACE)

4.1. Czynniki ryzyka zwigzane z dziatalnoscig operacyjna
Ryzyko operacyjne

Dziatalnos¢ Spoétki polega na odkrywaniu i opracowywaniu innowacyjnych lekéw w terapii choréb
nowotworowych oraz terapii choréb o podtozu zapalnym, jak réwniez chordb prowadzgcych do
wtdknienia tkanek (w szczegdlnosci chordb uktadu oddechowego). Powodzenie modelu biznesowego
Spotki zalezy od sukcesu osiggnietego na kazdym etapie procesu rozwoju leku (ang. drug discovery and
development process) od momentu rozpoczecia programu badawczego, poprzez wytonienie kandydata
na lek do badan przedklinicznych, otrzymanie pozwolenia na rozpoczecie badan klinicznych
i osiggniecie pozytywnych wynikéw z badan klinicznych w zakresie bezpieczeristwa i skutecznosci
terapeutycznej leku, a w ostatecznosci od zarejestrowania leku. Pierwszym kamieniem milowym jest
wyfonienie jednej czgsteczki - kandydata na lek do dalszego rozwoju (ang. development candidate) o
odpowiednim profilu farmakologicznym do rozpoczecia rozwoju przedklinicznego. Ryzyko
niepowodzenia osiggniecia tego kamienia milowego od momentu rozpoczecia programu szacuje sie na
ok. 40-60%. Kolejnym kamieniem milowym jest przeprowadzenie optymalizacji syntezy wytonionej
czasteczki i opracowanie korcowej formy leku, wykazujgcej pozytywne wyniki w badaniach
bezpieczenstwa na etapie badan przedklinicznych w standardzie dobrych praktyk laboratoryjnych
(ang. good laboratory practice, GLP) — w tej fazie ryzyko niepowodzenia szacuje sie na poziomie
ok. 30-50%. W przypadku rozwoju platformy technologicznej matych czasteczek oddziatywujacych
z mRNA, na obecnym etapie rozwoju tej technologii, istotne ryzyko operacyjne moze materializowac
sie na znacznie wczesniejszych etapach rozwoju lekdéw, czyli w fazie drug discovery. Ze wzgledu na
nowy i przetomowy charakter tego obszaru badan, nie ma jeszcze wiarygodnych danych, ktére
pozwolityby oszacowac w statystycznie znamienny sposdb ryzyko technologiczne kolejnych etapdow
tego procesu. Spoétka ocenia ryzyko braku osiggniecia etapu potwierdzenia skutecznosci wigzania sie
zwigzkéw chemicznych do wybranych elementéw w strukturach mRNA ostroznie szacowac na ok. 50%.
Kolejnym etapem bedzie wytonienie zwigzkdw wiodgcych spetniajgcych podstawowe kryteria lekow
matoczgsteczkowy do dalszego rozwoju i to pozwoli juz wejs¢ Spdtce w ,,okno partneringowe”. Ryzyko
na tym etapie szacujemy na ok. 25%, co tacznie daje prawdopodobienstwo sukcesu dojscia do tego
etapy w przedziale 30-40%.

Proces odkrywania i rozwoju kazdego nowego leku jest zwigzany z dwoma podstawowymi
zagrozeniami: nieoczekiwang toksycznoscia badanego zwigzku oraz jego niskg efektywnosciag
terapeutyczng (lub jej brakiem). W zwigzku z tym, ze Srednio ok. 10% zwigzkdw osiggajacych etap
badan klinicznych zostaje ostatecznie zarejestrowanych jako lek, Spétka prowadzi rownolegte badania
majace na celu wyltonienie zwigzkéw rezerwowych (ang. back-up candidates) w celu ograniczenia
ryzyka niepowodzenia catego programu badawczego (jest to standardowa strategia zwigzana
z procesem poszukiwania nowych lekéw). Z uwagi na charakter prowadzonej dziatalnosci, Spétka jest
narazona na ryzyko niepowodzenia w przypadku pojawienia sie zaktécen na kazdym etapie badan nad
lekiem. Jakiekolwiek nieoczekiwane bariery technologiczne, nieprawidtowosci, opdznienia czy nawet
nieznaczne btedy moga doprowadzi¢ do opdznienia rozwoju i komercjalizacji leku, a w skrajnych
przypadkach nawet do zakonczenia programu badawczego. Grupa Kapitatowa nie moze
zagwarantowad, ze proces technologiczny od momentu rozpoczecia programu badawczego bedzie
przebiegat terminowo i bez zaktécen i nalezy zaktadac, ze w szeregu przypadkow ostatecznie zakonczy
sie on niepowodzeniem.
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Ryzyko zwiqzane z pandemiq koronawirusa COVID-19

W zwigzku z rozprzestrzeniajgcy sie pandemia koronawirusa wywotujgcego chorobe COVID-19 na
catym s$wiecie, na dzien sporzadzenia sprawozdania zostaty zidentyfikowane nastepujgce czynniki,
ktore przejSciowo mogg mie¢ wptyw na wydtuzenie czasu trwania poszczegdlnych prac badawczych
w ramach prowadzonych projektéw rozwojowych:

e w2020 roku Spétka tymczasowo ograniczyta prace w biurze i laboratoriach do niezbednego
minimum zwigzanego z koniecznoscia dokonczenia obecnie prowadzonych prac
eksperymentalnych;

e Spodtka podpisata z przedstawicielami pracownikéw porozumienie, na mocy ktérego od
1 maja 2020 roku zostat obnizony wymiar czasu pracy o 20% na okres nie dtuzszy niz
najblizsze pie¢ miesiecy. Porozumienie to miato na celu optymalne wykorzystanie srodkéw
z dotacji publicznych otrzymanych przez Spétke, ktérych czas realizacji moze wydtuzy¢ sie
w stosunku do wczesdniejszych plandéw. Od 1 sierpnia 2020 roku w Spodice zostat
przywrdcony peten wymiar czasu pracy;

e pojawily sie nieistotne opdznienia w dostawie niektérych odczynnikéw/zwierzat od
kontrahentéw prowadzacych dziatalnos¢ lub wspdtprace w krajach objetych chorobg
(szczegdlnie Chiny);

e obecnie wstrzymywane sg w wielu krajach badania kliniczne, w szczegdlnosci badania
z udziatem zdrowych ochotnikéw ze wzgledu na ryzyko zarazenia koronawirusem;

e prace u wielu ustugodawcéw (CROs) sg opdznione lub przesuniete w czasie w zwigzku
z ograniczeniami kadrowymi.

Spdtka nie jest obecnie w stanie oszacowac ewentualnej skali wydtuzenia powyzszych programoéw czy
tez dostepnosci finansowania w wyniku licznych ograniczen oraz w zwigzku z globalng sytuacja
wynikajaca z rozprzestrzenienia sie epidemii. O kolejnych zdarzeniach oraz uwarunkowaniach, istotnie
wptywajgcych na powyzsze obszary Spotka bedzie komunikowaé w trybie wtasciwych raportow.

Ryzyko zwiqzane z badaniami przedklinicznymi

Spétka prowadzi badania przedkliniczne w oparciu o realizowane samodzielnie programy badawcze
(tj. programy prowadzone w catosci przez Spoétke, w ktérych jedynym wiascicielem wszystkich wynikow
prac badawczych jest Spétka). W ramach samodzielnie realizowanych programéw badawczych Grupa
odpowiada za strategie, kluczowe decyzje, postepy i nadzdr programu (a zewnetrzne firmy wykonujg
jedynie na zlecenie Spodtki czes$é¢ badan), w celu wytonienia nowych czasteczek do rozwoju
potencjalnych lekdw, koncentrujgc sie na czgsteczkach, ktére mogg by¢ pierwsze (ang. first-in-class)
lub najlepsze (ang. best-in-class) w swojej kategorii. Spdtka nie moze wykluczy¢ ryzyka niepowodzenia
w przypadku niepozyskania nowych projektéw badawczych, nieodkrycia nowych czgsteczek
w interesujgcych Spdtke obszarach terapeutycznych i niewytonienia kandydata na lek o bezpiecznym
profilu farmakologicznym do dalszego rozwoju. Spétka nie moze réowniez wykluczyé¢, ze nie uda sie
znalez¢ zwigzku spetniajgcego wyznaczone parametry dla koficowego kandydata klinicznego. Spétka
dywersyfikuje ryzyko zwigzane z niepowodzeniem i koniecznos$cig zakoriczenia programu badawczego
poprzez prowadzenie réwnolegle réznych projektéw badawczych bedacych aktualnie na réznych
etapach rozwoju. Ponadto Spoétka prowadzi szerokg wspodtprace z partnerami naukowymi, ktdrg
zamierza wzmocnié i rozszerzyé na dalszym etapie rozwoju. Nie mozna jednak catkowicie wykluczyg,
ze dziatania te mogg okazac sie niewystarczajgce i Spotka nie bedzie w stanie przestawi¢ nowego
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kandydata do badan zgodnie z zaplanowanym harmonogramem. Ponadto na etapie badan
przedklinicznych moze sie okazaé, ze produkty, nad ktdrymi aktualnie pracuje Spdtka, nie beda
wykazywac¢ wymaganego poziomu bezpieczenstwa lub spodziewanych korzysci terapeutycznych, co
moze spowodowaé opdzinienie w rozwoju programu badawczego, konieczno$é przeprowadzenia
dodatkowych badan, a w najgorszym przypadku koniecznos$¢ zaprzestania dalszych badan i utrate
mozliwosci osiggniecia przychodéw finansowych. Obecny etap analiz dla OATD-02 wskazuje, ze bedzie
mozliwe wyznaczenie bezpiecznego zakresu dawek u pacjentéw, jednak ze wzgledu na potencjalnie
wezsze niz obserwowane dla OATD-01 okno terapeutyczne i mniejsze marginesy bezpieczenistwa,
jednostka regulatorowa moze zazgdaé przeprowadzenia dodatkowych eksperymentdw i analiz przed
dopuszczeniem zwigzku do rozwoju klinicznego — pierwszego podania cztowiekowi
(ang. first-in-human, FIH).

Ryzyko zwiqzane z uzyskaniem pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych

Po uzyskaniu pozytywnych wynikéw z badan przedklinicznych Spétka zamierza przejs¢ do etapu badan
klinicznych, prowadzonych w wyspecjalizowanych osrodkach w Polsce i za granicg. Spdtka moze
rozpoczg¢ badania kliniczne dopiero po uzyskaniu pozwolenia na ich prowadzenie, po wczesniejszym
uzyskaniu pozytywnej oceny od witasciwej komisji bioetycznej i wtasciwego urzedu regulacyjnego.
W celu dopuszczenia kandydata na lek do badan klinicznych, Spétka jest zobowigzana przedtozyc
wyniki badan farmakologicznych i toksykologicznych oraz charakterystyke chemiczng kandydata na lek.
Koniecznos¢ spetnienia szeregu wymogow formalnych w celu uzyskania pozwolenia na rozpoczecie
badan rodzi ryzyko, ze w przypadku niespetnienia jednego z wymaganych warunkéw opdzini sie
rozpoczecie badan, co wptynie negatywnie na terminowga realizacje harmonogramu. Moze to
spowodowac opdznienie w realizacji badan, koniecznos$¢ poniesienia nieprzewidzianych naktadéw
finansowych w celu dopetnienia dodatkowych wymogdéw formalnych Ilub merytorycznych,
a w ostatecznosci nawet doprowadzi¢ do zamkniecia programu badawczego.

Ryzyko zwigzane z badaniami klinicznymi

Badania kliniczne prowadzone sg w celu potwierdzenia terapeutycznego dziatania badanego produktu
leczniczego i zidentyfikowania ewentualnych dziatan niepozgdanych u ludzi. W pierwszej fazie badan
klinicznych wyznacza sie bezpieczng dawke leku, ktdra jest podawana niewielkiej grupie zdrowych
ochotnikéw. W przypadku badania leku stosowanego w terapii onkologicznej w pierwszej fazie badania
klinicznego lek podawany jest pacjentom ze zdiagnozowang chorobg. Na tym etapie ryzyko
niepowodzenia badan dla réznych wskazan terapeutycznych wynosi pomiedzy 25 a 50% (Srednio 37%).
Pierwsza faza badan klinicznych ma na celu ocene bezpieczenstwa leku oraz jego witasciwosci
farmakokinetycznych (miedzy innymi wtasciwosci dotyczacych wchtaniania, metabolizmu i wydalania),
co pozwala okresli¢ zakres optymalnych dawek, ktére bedg mogty by¢ podane pacjentom w drugiej
fazie badan klinicznych. Druga faza badan klinicznych polega na podaniu leku wiekszej grupie
pacjentéw, w celu potwierdzenia danych uzyskanych w pierwszej fazie, w zakresie bezpieczeristwa
leczenia oraz w celu wykazania efektu terapeutycznego u pacjentéw. Ryzyko niepowodzenia w tej fazie
dla réznych wskazan wynosi od 45 do 75% ($Srednio 69%). Gtéwne ryzyka obu tych etapdéw to uzyskanie
niezadowalajgcych wynikow u ludzi w poréwnaniu z modelami zwierzecymi uzytymi w badaniach
przedklinicznych (ryzyko translacyjne), zarowno pod katem skutecznosci dziatania leku (efektywnosc),
jak i jego bezpieczenistwa. Prowadzenie badan klinicznych moze nie doprowadzi¢ do osiggniecia
zamierzonych wynikéw i konieczne bedzie powtdrzenie poprzedzajgcych badan, co moze znacznie
wydtuzyé proces badawczy i zwiekszy¢ naktady finansowe na dodatkowe, nieprzewidziane etapy
badan. W najgorszym przypadku w trakcie badan klinicznych moze sie okazaé, ze lek wykazuje dziatania
niepozadane lub nie wykazuje wystarczajgcej skutecznosci w leczeniu, co moze spowodowaé, ze
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pomimo poniesionych naktadéw finansowych Spotka bedzie zmuszona zakonczyé program badawczy
i nie bedzie w stanie uzyskac przychodow z udzielanych licencji lub ze sprzedazy rozwijanego leku
w przysztosci. Wystgpienie jakiejkolwiek negatywnej przestanki moze niekorzystnie wptyng¢ na
pozycje negocjacyjng Spotki w stosunku do potencjalnych licencjobiorcéw, opdznic¢ lub uniemozliwié
osiggniecie przychoddw ze sprzedazy i licencjonowania wynikdw badan. W najblizszym roku ryzyko
niepowodzenia fazy badan klinicznych zwigzane jest z planowanym badaniem klinicznym OATD-02.

Ryzyko zwiqzane z zewnetrznym wykonywaniem badan

Spétka prowadzi badania przedkliniczne oraz badania kliniczne w laboratoriach zagranicznych
i krajowych, ktére muszg spetnia¢ szereg wymagan, ze szczegdlnym uwzglednieniem wymagan
dotyczacych kompetencji personelu, kierownika laboratorium i gtdwnego badacza, warunkdéw
sanitarnych pomieszczenn i urzadzen oraz odpowiedniego zaplecza aparaturowego. Ponadto
laboratoria muszg dysponowac aktualnymi atestami i certyfikatami potwierdzajgcymi spetnienie
wskazanych wymogdéw zgodnie z systemem kontroli jakosci, dobrymi praktykami wytwarzania
(ang. Good Manufacturing Practice — GMP), laboratoryjnymi (Good Laboratory Practice — GLP) oraz
klinicznymi (Good Clinical Practice — GCP). Spétka zleca wykonanie prac badawczych wielu
specjalistycznym, certyfikowanym firmom badawczym (ang. Contract Research Organizations — CROs)
oraz osrodkom akademickim (instytuty badawcze, uniwersytety oraz szpitale i kliniki akademickie). Do
tej pory OncoArendi korzystato z osrodkdw w Szkocji i Francji (charakterystyka toksykologiczna w GLP
czasteczki OATD-01), Niemczech (badania kliniczne | fazy OATD-01), na Tajwanie (produkcja w GMP
substancji aktywnej OATD-01) oraz Polsce (Pozlab — produkcja w GMP tabletek). Wybdr osrodka
badawczego jest scisle zwigzany z wymaganiami jakosciowymi stawianymi przez urzedy regulacyjne
dopuszczajgce kandydata na lek do kolejnych etapéw badan (FDA, EMA, BfArM oraz inne urzedy
krajowe). Zaréwno spetnienie odpowiednich standardow prowadzonych badan, jak i dobdr osrodkow
sg kluczowe z punktu widzenia firm farmaceutycznych zainteresowanych programami badawczymi
Spoétki. W zakresie wykonywania czesci badan przedklinicznych Grupa wspétpracuje z kilkunastoma
uniwersytetami i osrodkami badawczymi w Polsce (np. Warszawski Uniwersytet Medyczny
i Uniwersytet Warszawski, Instytut Biochemii i Biofizyki PAN, Instytut Biologii Doswiadczalnej PAN,
Miedzynarodowy Instytut Biologii Molekularnej i Komérkowej), Europie (np. VIB i Uniwersytet w Gent
w Belgii, kliniki i szpitale uniwersyteckie w Holandii i Niemczech), USA (np. Uniwersytety Rutgers,
Colorado, North Carolina), Australii (Uniwersytet w Melbourne) oraz firmami typu CRO w Europie,
Japonii i USA. Badania te dotyczg réznych aspektéw prac badawczych, m.in. metod analitycznych czy
krystalografii, specjalistycznych modeli komérkowych, unikalnych zwierzecych modeli choréb czy
badan bezpieczeristwa.

Zasady wspotpracy regulowane sg umowami, ktdre zabezpieczajg Spoétke w zakresie praw
majatkowych do kluczowej wtasnosci intelektualnej i wynikéw prowadzonych badan.

W zwigzku z tym Spdtka odpowiada za wybér odpowiednich wykonawcéw do badan przedklinicznych
i klinicznych w celu zapewnienia, ze badania te prowadzone beda zgodnie z warunkami okreslonymi
w zezwoleniu na rozpoczecie badan lub zgodnie z dobrymi praktykami (wytwarzania, laboratoryjnymi
i klinicznymi). Wybrany wykonawca musi mie¢ ugruntowane doswiadczenie w prowadzonych
badaniach, potwierdzone wspdtpracy z firmami farmaceutycznymi oraz publikacjami wynikow badan
w czasopismach o zasiegu miedzynarodowym. W przypadku, gdyby wybrane laboratorium przestato
spetniaé¢ wskazane normy, istnieje ryzyko zawieszenia lub cofniecia zezwolenia na przeprowadzenie
badan klinicznych. Ponadto wybdér wykonawcy do przeprowadzenia badan przedklinicznych
i klinicznych musi by¢ zgodny z warunkami okreslonymi w umowach o dofinansowanie prowadzenia
badan ze srodkdw publicznych, ktérych strong jest Spdtka. W ramach prowadzonych badan istnieje
ryzyko powstania szkdéd wynikajgcych z btedu ludzkiego lub wadliwego dziatania urzadzen, co moze
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spowodowac zanieczyszczenie lub zniszczenie materiatu badawczego, a w konsekwencji
spowodowac opdznienie w terminowej realizacji harmonogramu badan.

W kazdym takim przypadku niepowodzenia badan klinicznych lub przedklinicznych, spowodowanych
wadliwym przeprowadzeniem badan przez wybranego wykonawce, Spotka jest narazona na ryzyko
reputacyjne, co w konsekwencji moze prowadzi¢ do rezygnacji lub zmniejszenia szans na pozyskanie
nowych inwestoréow.

Ryzyko zwiqzane z wystgpieniem efektéw ubocznych leku

Dziatalnos¢ Spotki skupia sie na prowadzeniu badan chemicznych i biologicznych na etapie
przedklinicznym i wczesnych faz badan klinicznych ukierunkowanych na odkrycie i rozwéj nowych
lekéw w terapii choréb nowotworowych oraz terapii chordb o podfozu zapalnym, jak réwniez chordb
prowadzacych do wtdknienia tkanek, w szczegdlnosci choréb uktadu oddechowego. Procedura
dopuszczania nowych lekdw do obrotu jest skomplikowanym procesem majgcym na celu
wyeliminowanie ryzyka dopuszczenia do obrotu lekdéw, ktére mogg spowodowac wystepowanie
nieprzewidzianych, powaznych skutkéw ubocznych. Na etapie badan klinicznych Spétka musi wykazaé,
ze testowany lek jest bezpieczny i nie powoduje niepozgdanych skutkéw ubocznych, ktére zagrazajg
zyciu lub zdrowiu pacjentdw. Nie mozna jednak wykluczyé, ze po dopuszczeniu leku do obrotu
u nielicznych pacjentdw mogg wystgpi¢ efekty niepozadane, zagrazajace ich zyciu lub zdrowiu.
Powyzsze moze wptyngc na powstanie ewentualnych roszczen po stronie poszkodowanych, a takze
negatywnie na renome i pozycje Spotki.

Ryzyko zwiqzane z odpowiedzialnosciq za lek

Spétka moze ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za lek na podstawie ogdlnych zasad odpowiedzialnosci
producenta za produkt niebezpieczny. Zgodnie z przepisami Kodeksu Cywilnego produkt niebezpieczny
to produkt niezapewniajgcy bezpieczenstwa, jakiego moina oczekiwaé przy uwzglednieniu
normalnego uzycia tego produktu. W zwigzku z tym Spdtka moze dodatkowo byé odpowiedzialna za
zaspokojenie roszczen odszkodowawczych, ktére mogg mie¢ negatywny wptyw na sytuacje finansowg
Spoétki. W celu ograniczenia mozliwosci wystgpienia tego ryzyka Spotka zawrze umowe obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzagdzone w zwigzku z prowadzong
dziatalnoscia.

Ryzyko zwiqzane z zawartq umowgq z Galapagos NV

Zgodnie z postanowieniami umowy licencyjnej z Galapagos NV kolejne ptatnosci kamieni milowych
uzaleznione sg od postepu czasteczki GLPG4716 w kolejnych etapach badan klinicznych poczawszy od
fazy 2b. Dodatkowo poza rozwojowymi kamieniami milowymi umowa precyzuje regulacyjne oraz
komercyjne kamienie milowe. Zatrzymanie badan klinicznych, wstrzymanie postepowan
regulatorowych przez naszego partnera na dowolnym etapie rozwoju w zwigzku z materializacjg ryzyka
technologicznego zwigzanego z samg czgsteczka, bedzie skutkowato wstrzymaniem lub, w skrajnym
przypadku, brakiem kolejnych ptatnosci z kamieni milowych oraz tantiem sprzedazowych.

Ryzyko zwigzane z umowami partnerskimi

Niezaleznie od zawartej juz umowy z Galapagos, Spoétka planuje zawrzec¢ kolejne umowy partneringowe
w zakresie komercjalizacji z miedzynarodowymi firmami farmaceutycznymi. Z analizy transakcji
z ostatnich lat wynika, ze najwyisze prawdopodobienstwo znalezienia inwestora wystepuje
w przypadku kandydatéw klinicznych na innowacyjny lek, ktérzy pozytywnie przeszli badania
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toksykologiczne oraz wykazujg bezpieczenstwo i wstepny efekt terapeutyczny w pierwszej (onkologia)
lub na poczatku drugiej fazy badan klinicznych (pozostate jednostki chorobowe). Nie mozna jednak
wykluczy¢ ryzyka rynkowego, polegajgcego na nieznalezieniu partnera lub inwestora branzowego
zainteresowanego lekiem opracowywanym aktualnie przez Spétke. Na ryzyko rynkowe wptywajg
zmieniajace sie strategie budowania podazy nowych programéw przez duze firmy farmaceutyczne,
zapetnienie rynku przez inne skuteczne terapie, brak mozliwosci dotarcia do i przekonania oséb
decyzyjnych o wartosci programu, niewykazanie skutecznosci dziatania na uznanych modelach
zwierzecych oraz niewykazanie bezpieczenstwa lub wstepnej skutecznosci leku u pacjentow.
W zwigzku z tym nie mozna wykluczy¢, ze nawet pomimo osiggniecia pozytywnych wynikéw na etapie
badan klinicznych, Spétka nie znajdzie partnera zainteresowanego uzyskaniem licencji od Spotki.
OncoArendi Therapeutics przewiduje warunki przysztych uméw partnerskich na podstawie wtasnego
doswiadczenia oraz powszechnie dostepnych informacji o tego typu umowach podpisywanych na
rynku globalnym. Istnieje zatem ryzyko, ze wynik prowadzonych negocjacji moze nie by¢
satysfakcjonujacy i warunki wynegocjowanych uméw bedg gorsze od przewidywanych. Spétka musi
sie rowniez liczy¢ z mozliwoscig niedotrzymania warunkéw umowy przez drugg strone.

Ryzyko zwigzane z komercjalizacjq leku

Spétka ma krétka historie dziatalnosci, rozwija kilka programdéw badawczych, z ktérych najbardziej
zaawansowany — OATD-01 zostat w 2020 roku skomercjalizowany. Spétka planuje ciggle rozpoczecie
kolejnych programéw badawczych w przysztosci. Rynek badan biotechnologicznych jest rynkiem
stosunkowo mtodym, szybko rozwijajgcym sie, ale jednoczesnie nieprzewidywalnym. Sukces
komercjalizacji leku zalezy od szeregu czynnikdw, w szczegdlnosci takich jak przebieg i wyniki badan
klinicznych, uzyskanie niezbednych zgdd regulacyjnych na rejestracje, produkcje i wprowadzenie leku
do obrotu, powodzenie akcji marketingowej, wynegocjowanie korzystnych warunkéw wspotpracy
z duzymi koncernami farmaceutycznymi w zakresie komercjalizacji leku, istniejgcy popyt na lek,
utrzymanie ochrony praw wiasnosci intelektualnej i ochrony patentowej, dochowanie tajemnicy
przedsiebiorstwa Spotki, utrzymanie wykwalifikowanej kadry pracowniczej czy brak konkurencyjnych
terapii i lekéw na rynku.

Kazdy projekt rozwojowy prowadzony przez Spotke obarczony jest ryzykiem niepowodzenia w postaci
braku komercjalizacji. Spétka na biezgco sledzi zainteresowanie rynku prowadzonymi badaniami.
W przyjetym modelu wdrozenia projektéw badawczych realizowanych przez Spétke, marketing i forma
dotarcia do grupy docelowej odbiorcow z branzy farmaceutycznej odbywa sie gtdwnie poprzez udziat
w duzych konferencjach branzowych, publikacje patentéw i wynikdw prac badawczych
w renomowanych czasopismach naukowych oraz na miedzynarodowych konferencjach naukowych.
Aktywny udziat cztonkédw Rady Naukowej i doswiadczonych doradcéw branzowych firmy, w potgczeniu
z efektywnymi dziataniami majgcymi na celu rozwdj biznesu (ang. business development)
i nawigzywaniem kontaktdw (ang. networking) zwiekszajg szanse dotarcia do wtasciwych oséb
w koncernach farmaceutycznych. Jednak nie mozna wykluczyé, ze koncerny farmaceutyczne, z ktérymi
Spétka prowadzi i prowadzi¢ bedzie rozmowy w sposéb nieoczekiwany zmienig strategie, strukture lub
priorytety obszaréw terapeutycznych, co moze zagrozi¢ sfinalizowaniu prowadzonych rozmoéw
komercjalizacjag produktéw Spétki. W wypadku skutecznej komercjalizacji, marketing produktu
docelowego (gotowego leku) bedzie wykorzystywat zasoby i potencjat wybranego koncernu
farmaceutycznego, z ktérym Grupa podpisze umowe.

Ryzyko zwiqzane z odkryciem i opracowaniem konkurencyjnych lekow

Gtéwnym celem dziatalnosci Spoétki jest odkrywanie i opracowanie leku w chorobach nowotworowych
oraz chorobach o podtozu zapalnym i prowadzacych do wtdknienia tkanek, w szczegdlnosci
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dotyczacych uktadu oddechowego. Rynek badan biotechnologicznych jest w tym obszarze jednym
z najszybciej rozwijajacych sie segmentéow rynku Swiatowego, a zainteresowanie i dziatalnos¢
podmiotéw konkurencyjnych moze spowodowac, ze w przysztosSci powstang nowe leki wykazujgce
wiekszg skutecznos¢ terapeutyczng oraz mniejsze ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, co w
efekcie moze przetozy¢ sie na niisze zainteresowanie lekiem Spdtki i osiggniecie nizszych od
zamierzonych przychodéw finansowych ze sprzedazy leku lub udzielenia licencji. Tego typu trend
zaobserwowano w ostatnich latach na ryku terapii astmy oskrzelowej, gdzie zostaty zatwierdzone
i dopuszczone do obrotu trzy nowe leki, rozszerzajgc mozliwosci terapeutyczne i zageszczajgc ten
segment rynku leczenia choréb uktadu oddechowego, co znajduje odzwierciedlenie w zmniejszeniu
zainteresowania globalnych koncernéw farmaceutycznych rozwojem kolejnych terapii na te chorobe.

Nie mozna tez wykluczy¢ ryzyka wytonienia konkurencyjnego kandydata do badan na etapie badan
przedklinicznych, ktéry bedzie wykazywac lepsze wiasciwosci terapeutyczne, co spowoduje
zmniejszenie zainteresowania potencjalnych partneréw i inwestoréw branzowych lekiem
opracowywanym przez Spétke. Nie mozna réwniez wykluczyé ryzyka odkrycia innych metod terapii,
ktore bedg wykazywac wyzszg skutecznos¢ w leczeniu choréb nowotworowych oraz choréb uktadu
oddechowego, a takze bedg zwigzane z mniejszym ryzykiem dziatan niepozgdanych.

Ryzyko zwiqzane z finansowaniem dziatalnosci Spotki

Dzieki pozyskanym przychodom 2z umowy licencyjnej z Galapagos NV, ryzyko zwigzane
z finansowaniem dziatalnosci Spotki w najblizszych latach jest niewielkie. Strategia dalszego rozwoju
Spétki wymaga duzych naktadéw finansowych, ktére beda pochodzity przede wszystkim z przychodéw
generowanych przez Spoétke i z kolejnych dotacji. Na dzien publikacji niniejszego Sprawozdania, do
konca 2022 roku Emitent nie przewiduje kolejnej emisji akcji. W zwigzku z trudnym do przewidzenia
wynikiem badan laboratoryjnych, mozliwym niedoszacowaniem budzetu na przeprowadzenie badan
oraz ryzykiem ponoszenia kosztow dodatkowych badan, dalszy rozwdj zaréwno obecnie
realizowanych, jak i planowanych programéw moze wymagac¢ dodatkowych naktaddéw finansowych.
W efekcie nie mozna wykluczy¢, ze Spdtka bedzie musiata pozyska¢ dodatkowe finansowanie na
doprowadzenie programu badawczego do etapu transakcyjnego. W przypadku niepowodzenia
uzyskania dodatkowego finansowania Spétka moze zostaé zmuszona zawiesi¢ badania lub
w najgorszym przypadku zaprzesta¢ prowadzenia dalszej dotychczasowej dziatalnosci. Obecnie Grupa
realizuje 3 granty z NCBR jeden z KE oraz jeden z Narodowego Instytutu Lekéw (NIH) w USA.

Ryzyko zwiqzane z dotacjami

Dzieki podpisaniu umowy z Galapagos, dziatalnos¢ Spoétki proporcjonalnie w mniejszym stopniu
finansowana ze Srodkéw publicznych przyznawanych na podstawie dotacji skierowanych dla matych
i Srednich przedsiebiorstw. Nie mniej jednak Grupa nadal planuje kontynuacje pozyskania srodkdéw
publicznych w celu rozwoju nowych projektdw i wzbogacania portfela o nowe, atrakcyjne projekty B+R.
W celu pozyskania nowego finansowania ze sSrodkdw publicznych, Spdétka musi spetni¢ szereg
wymogoéw formalnych oraz rygorystycznych warunkéw konkursowych. Spétka planuje w najblizszym
czasie ztozy¢ wnioski o przyznanie kolejnych dotacji na prowadzenie dalszych badan, jednak nie moze
wykluczy¢ ryzyka niepowodzenia pozyskania nowego dofinansowania, z uwagi na niespetnienie
wymogow formalnych lub negatywne opinie ekspertéw oceniajgcych (nie zawsze szeroko uzasadnione
merytorycznie). Niepozyskanie planowanych kolejnych dotacji moze spowodowac koniecznosé
wiekszego zaangazowania kapitatu wtasnego, co mozie wywrzeé istotny, negatywny wplyw na
dziatalno$¢ Spédtki. Ponadto, na podstawie dotychczas zawartych umoéw Spétka otrzymuje
dofinansowanie proporcjonalnie do zakresu zrealizowanych badan i prac. Zgodnie z warunkami
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finansowania prac badawczo-rozwojowych Spétka moze otrzymac zwrot poniesionych kosztow
dopiero po przeprowadzeniu prac badawczych, a do tego czasu jest zobowigzana finansowac badania
z wtasnych srodkéw. W przypadku drugiego modelu finansowania Spétka pozyskuje srodki finansowe
z dotacji w formie zaliczek, ktdre nastepnie jest obowigzana rozliczy¢ zgodnie z wnioskiem i umowg
o dofinansowanie. W zwigzku z tym istnieje ryzyko, ze koszty poniesione przez Spétke na projekty
badawcze zostang zakwestionowane przez finansujacego i ostateczna kwota dofinansowania zostanie
zmniejszona, a finansujgcy odmowi zwrotu poniesionych przez Spotke kosztéw lub zazgda zwrotu
wyptaconej zaliczki wraz z odsetkami. Wiekszo$¢ dostepnych dotacji skierowana jest dla mikro, matych
i Srednich przedsiebiorstw. W ocenie Spétki spetnia ona powyizsze kryterium formalne, jednak z uwagi
na jej dynamiczny rozwdj nie mozna wykluczy¢ ryzyka zakwestionowania powyzszego warunku przez
podmioty przyznajgce dotacje, co moze spowodowaé koniecznos¢ zwrotu przyznanych dotacji oraz
zmniejszy szanse Spoétki na pozyskanie nowych dotacji z powodu zmniejszonej liczby dotacji
skierowanych do duzych przedsiebiorstw. Wigze sie to z ryzykiem znacznego pogorszenia sytuacji
finansowej Spotki, co moze uniemozliwic¢ ukonczenie programu badawczego, a takze mieé niekorzystny
wptyw na dziatalnos$¢ Spétki, jej wyniki finansowe lub perspektywy rozwoju. Spétka jest narazona na
ryzyko zgdania zwrotu otrzymanych dotacji przez instytucje posredniczace. Jednak stanowitoby to
zagrozenie jedynie w sytuacji, gdyby Grupa Kapitatowa wykorzystywata srodki dotacyjne niezgodnie
zzapisami umowy na dofinansowanie. Spdtka, bazujgc na kilkudziesieciu kontrolach
przeprowadzonych w realizowanych projektach, ocenia to ryzyko jako mate. W zwigzku z oparciem
finansowania prowadzonych badan na srodkach publicznych, Spdtka jest narazona na ryzyko
wstrzymania finansowania dotacjami przez instytucje posredniczace niezaleznie od jakosci
prowadzonych prac rozwojowych. Dodatkowo Spétka jest narazona na ryzyko interpretacyjne
rozliczenia projektu w sytuacji nieosiggniecia wskaznikdéw rezultatu projektu w okresie trwatosci
(np. komercjalizacji) dla projektow juz zakoriczonych, ale rozwijanych dalej w ramach kolejnych uméw
na dofinansowanie dalszych etapéw prac rozwojowych (badan klinicznych) i to pomimo otrzymania
dofinansowania od tej samej instytucji posredniczacej. W najgorszym wypadku moze oznaczaé to
konieczno$¢ zwrotu dofinasowania do instytucji posredniczacych wraz z odsetkami. W takim
przypadku Spoétka bedzie poszukiwaé dodatkowego prywatnego finansowania, poprzez emisje kapitatu
akcyjnego, co w potaczeniu ze skalg finansowania publicznego moze oznaczac ograniczenie dziatalnosci
Spoétki wytgcznie do projektédw posiadajgcych najwiekszy potencjat komercjalizacyjny.

Ryzyko zwigzane z potencjalnym naruszeniem praw wfasnosci intelektualnej

Spétka dochowuje w swojej dziatalnosci nalezytej starannosci, aby nie zostaty naruszone prawa
wtasnosci intelektualnej osdb trzecich. Jednak z uwagi na specyfike rynku biotechnologicznego oraz
szeroki zakres ochrony patentowej okreslony w zgtoszeniach patentowych, nie mozna wykluczy¢
ryzyka naruszenia praw wtasnosci intelektualnej oséb trzecich. W zwigzku z tym nie mozna wykluczyé¢,
ze w przysztosci pojawig sie roszczenia oséb trzecich wskazujgce na rzekome naruszenia patentéw
posiadanych lub kontrolowanych przez te podmioty. W przypadku potencjalnego procesu o ochrone
praw do patentow Spotka moze zosta¢ zmuszona do zaangazowania znacznych i nieprzewidzianych
przez Spotke sSrodkéw finansowych. Ponadto Spotka nie moze wykluczyé ryzyka naruszenia udzielonych
jej praw ochronnych przez podmioty trzecie, z uwagi na nieprecyzyjny opis w zgloszeniach
patentowych i koniecznosci podjecia dziatan, w celu przeciwdziatania tym naruszeniom oraz
ponoszenia dodatkowych naktadéw finansowych w przypadku wszczecia sporu sgdowego.
W szczegdlnosci Spdtka nie moze wykluczy¢ ryzyka powstania sporu na gruncie zawartych umoéw
licencyjnych, w tym umowy o udzielenie sublicencji zawartej z Uniwersytetem Yale, w zakresie
interpretacji niektérych z jej zapisdw. W celu zmniejszenia ryzyka potencjalnego sporu Spétka dazy do
doprecyzowania i ograniczenia niektorych postanowienn umdw sublicencji w drodze negocjacji.
W przypadku wystgpienia ewentualnych roszczen, Spdtka moze zosta¢ zmuszona do ponoszenia
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dodatkowych naktadéw finansowych na prowadzenie postepowania sgdowego w Stanach
Zjednoczonych wedtug prawa amerykanskiego.

Ryzyko zwiqzane z naruszeniem tajemnicy przedsiebiorstwa

W dziatalnosci prowadzonej przez Spétke istotng role odgrywa zachowanie w poufnosci danych
stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa. Spétka nie moze wykluczyé ryzyka, ze takie informacje moga
zosta¢ ujawnione i wykorzystane przez osoby wspotpracujgce ze Spdtkg, w tym w szczegdlnosci przez
jej konsultantéw, a w konsekwencji wykorzystane przez podmioty prowadzgce dziatalnosc
konkurencyjng w stosunku do dziatalnosci Spétki. Pomimo bardzo ostroznej polityki Spétki dotyczacej
dostepu pracownikéw oraz oséb trzecich do danych handlowych i informacji poufnych, Spétka nie
moze zagwarantowaé, ze przystugujgce jej srodki ochrony praw okazg sie w takim przypadku
wystarczajace dla unikniecia negatywnych skutkéw takich zdarzen.

Ryzyko zwiqzane z realizacjq strategii Spotki

Celem strategicznym Spdétki jest budowanie trwatego wzrostu wartosci Spoétki dla akcjonariuszy. Spotka
prowadzi dziatalnos¢ polegajgcg na realizacji i komercjalizacji projektéw badawczo-rozwojowych
w trzech obszarach strategicznych opisanych w punkcie 3.4. Nie mozna wykluczy¢, ze oczekiwane cele
strategiczne nie zostang zrealizowane, bedg odmienne od oczekiwan lub zostang osiggniete pdzniej
lub w mniejszym zakresie niz oczekiwano. Jezeli Spétka napotka na nieprzewidziane przeszkody
W procesie realizacji swojej strategii, moze nie zrealizowac jej w petni bagdz wcale, moze podjg¢ decyzje
0 jej zmianie, zawiesic jej realizacje lub od niej odstgpié, jak réwniez moze w ogdle nie osiggna¢ korzysci
planowanych z wdrozenia strategii lub osiggngc je z opdzinieniem lub na poziomie nizszym niz
zaktadano. Nie mozna jednak wykluczyé, iz w przypadku niezrealizowania przez Spétke przyjetych
celéw strategicznych, inwestorzy utracg zainwestowane w Spotke srodki.

Ryzyko zwiqzane z nieosiggnieciem przychodéw

Grupa ma krotka historie dziatalnosci, rozwija kilka programéw badawczych oraz planuje rozpoczecie
kolejnych programéw badawczych w przysztosci. Rynek badan biotechnologicznych jest rynkiem
stosunkowo mtodym, szybko rozwijajgcym sie, ale jednoczesnie nieprzewidywalnym. Nie mozna
wykluczy¢, iz Spétka moze nie wygenerowad zaktadanych przychoddw z komercjalizacji przysztych
kandydatéw na lek. W przypadku nieosiggniecia przez Spdtke przychodéw w przysztosci, inwestorzy
moga nie odzyska¢ zainwestowanych srodkéw. Ponadto, nieuzyskanie kolejnej dotacji lub
niepozyskanie przez Spotke kapitatu od akcjonariuszy moze uniemozliwi¢ kontynuowanie prowadzonej
przez Spétke dziatalnosci.

Ryzyko zwiqzane z utratq kluczowych pracownikow i niepozyskaniem nowej wykwalifikowanej
kadry

Dziatalnos¢ Spoétki zalezy od mozliwosci zaangazowania, lojalnosci i utrzymania pracownikéw, w tym
kluczowej kadry naukowe] posiadajgcej odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie. W zwigzku z tym,
ze dziatalnos¢ Spotki jest uzalezniona od specjalistycznej wiedzy i doswiadczenia wykwalifikowanych
pracownikéw istotne jest utrzymanie obecnie zatrudnionych pracownikéw oraz pozyskanie nowych
wraz z rozszerzeniem dziatalnosci Spétki. W tym celu Grupa wprowadzita | Program Motywacyjny
skierowany do zarzadu, kadry kierownicze] i pracownikow Spotki na lata 2017-2020, Program DEAL+
oraz Nowy Program Motywacyjny. Niemniej jednak aktualnie w branzy biotechnologicznej istnieje
duzy popyt na wykwalifikowanych specjalistdw, co moze wigzac sie z ryzykiem, ze w celu utrzymania
atrakcyjnych warunkdw pracy dla swoich pracownikéw i pozyskania nowych pracownikéw OncoArendi
Therapeutics bedzie zmuszone podnosi¢ poziom wynagrodzen swoich pracownikow.
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Ryzyko zwiqzane z instrumentami finansowymi

Ryzyko kursowe

Spétka ponosi koszty badan w Polsce oraz za granicg, w zwigzku z czym ponosi wydatki denominowane
w zt, jak réwniez w walutach obcych. Niekorzystne zmiany kursowe mogg spowodowacé zwiekszenie
naktadow finansowych ponoszonych przez Spétke na programy badawcze. Ekspozycja na ryzyko
walutowe wynika z mozliwosci niedopasowania poziomu przychodow i wydatkow w réznych walutach,
co moze narazi¢ Spotke na straty w przypadku niekorzystnego uksztattowania sie kursu wymiany
poszczegdlnych walut. Na obecnym etapie dziatalnosci Spétka uzyskuje dofinansowanie ze srodkow
publicznych w zt, natomiast w zwigzku z prowadzong dziatalnoscig zagraniczng ponosi wydatki
denominowane w walutach zagranicznych. W przypadku niekorzystnej zmiany kursu walut obcych do
kursu zt istnieje ryzyko zwiekszenia ponoszonych rzeczywiscie wydatkéw na finansowanie dziatalnosci
Spotki, szczegdlnie ze wzgledu na obecne ostabienie zt wobec koszyka walut obcych zwigzane
z pandemia koronawirusa. Na date przekazania niniejszego sprawozdania Spodtka nie prowadzi
aktywnej polityki zabezpieczen z wykorzystaniem instrumentéw pochodnych, w wiekszosci dziatania
podejmowane sg w ramach hedgingu naturalnego. W przypadku pozyskiwania dotacji obejmujgcych
ustugi ptatne w walucie obcej, Grupa uwzglednia odpowiedni margines bezpieczerstwa niekorzystnej
zmiany kursu walutowego réwniez na poziomie sktadanego wniosku o przyznanie dotacji.

Opis ryzyka zwigzanego z instrumentami finansowymi obejmujgcymi ryzyko walutowe, stopy
procentowej, ryzyko kredytowe oraz ryzyko ptynnosci na dzien bilansowy zostat zamieszczony w nocie
33 skonsolidowanego sprawozdania finansowego.

Ryzyko niewystarczajacej ochrony ubezpieczeniowe;j

Zgodnie z przepisami Ustawy Prawo Farmaceutyczne Spodtka jest zobowigzana do zawarcia umowy
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badan
klinicznych. Nie mozna jednak wykluczyé, ze posiadane przez Spotke polisy ubezpieczeniowe mogg
okazac sie niewystarczajgce dla zabezpieczenia Spotki przed wszystkimi niekorzystnymi zdarzeniami
kwalifikowanymi jako ryzyko ubezpieczeniowe i stratami, jakie Spdétka moze ponies¢ w zwigzku
z prowadzeniem swojej dziatalnosci lub zabezpieczy¢ Spétke przed ponoszeniem odpowiedzialnosci
z tytutu roszczen ochotnikow i pacjentdw biorgcych udziat w badaniach klinicznych lub oséb trzecich,
ktore mogg w przysztosci ponies¢ szkode w wyniku dziatalnosci prowadzonej przez Spétke. Niektére
rodzaje ubezpieczen mogg okazaé sie w ogéle niedostepne badz niedostepne w komercyjnie
uzasadnionych warunkach. W zwigzku z powyzszym, ochrona ubezpieczeniowa, jakg Spétka posiada,
moze nie byé wystarczajgca dla petnej rekompensaty poniesionych strat. Spotka moze poniesé
znaczace straty lub szkody, za ktdre uzyskanie petnego lub jakiegokolwiek odszkodowania moze okazac
sie niemozliwe. W przypadku, gdy wystapi szkoda nieobjeta ochrong ubezpieczeniowg lub szkoda
przewyzszajgca sume ubezpieczenia, wéwczas moze dojs¢ do sytuacji, w ktdérej Spdétka bedzie musiata
wydatkowac wtasne srodki finansowe. Ponadto Spdétka moze zosta¢ zobowigzana do naprawienia
szkdd poniesionych w wyniku zdarzen, ktére nie zostaty objete ochrong ubezpieczeniowg lub ktére
przewyzszajg sume ubezpieczeniowa. Spdtka nie moze rowniez zapewnic, ze w przysztosci nie
powstang istotne szkody przewyzszajgce limity ochrony ubezpieczeniowej posiadanej przez Spétke.

Ryzyko zwiqzane z dokonywaniem transakcji z podmiotami powigzanymi

OncoArendi Therapeutics S.A. oraz Spoétka Zaleina (prowadzgca aktywng dziatalno$¢ badawczo-
rozwojowg), w ramach swojej dziatalnosci, zawierajg transakcje w obrebie grupy kapitatowej.
Transakcje te dotyczg wspodtpracy w zakresie opracowywania innowacyjnych lekéw (OncoArendi
Therapeutics SA) i ich testowania w badaniach przedklinicznych (OncoArendi Therapeutics S.A.
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i OncoArendi Therapeutics LLC) oraz klinicznych (OncoArendi Therapeutics SA). OncoArendi
Therapeutics S.A. oraz Spétka Zalezna zawarty jedng umowe pozyczki. Transakcje te mogg stanowié
przedmiot badania organdéw podatkowych w celu ustalenia, czy byly zawierane na warunkach
rynkowych i czy w zwigzku z tym prawidtowo zostaty ustalone zobowigzania podatkowe. Istnieje
ryzyko, ze organy podatkowe zakwestionujg rynkowosé warunkow konkretnej transakcji z podmiotem
powigzanym, co mogtoby skutkowac koniecznoscig zaptaty dodatkowego podatku wraz z odsetkami za
zwtoke.

Ryzyko zwiqzane z decyzjami administracyjnymi

Dziatalnosc Spétki jest uzalezniona od decyzji administracyjnych, zezwolen i zgdd na podjecie czynnosci
niezbednych do realizacji projektéw badawczych w zakresie projektowania i rozwoju nowych lekdw.
W zwigzku z tym Spétka musi w pierwszej kolejnosci zapewni¢ spetnienie wymogodw koniecznych do
uzyskania wskazanych zezwolen, a w dalszej kolejnosci zadbaé o utrzymanie uzyskanych zezwolen,
decyzji i zgdd. Nie mozna jednak wykluczy¢, ze Spétka nie otrzyma wymaganych zgéd w zaktadanym
terminie lub uzyskane zgody zostang cofniete lub wstrzymane.

Ryzyko zwiqzane z otoczeniem prawnym

Dziatalnos¢ Spoétki podlega wielu przepisom prawa, w szczegdlnosci przepisom z zakresu prawa
cywilnego —w tym przede wszystkim regulacjom Kodeksu Cywilnego, ustawy Prawo Farmaceutyczne,
jak rowniez przepisom regulujgcym ochrone prawa wtasnosci intelektualnej i przemystowe;.
Srodowisko prawne i regulacyjne w Polsce nadal charakteryzuje sie zmiennoscia, a przepisy nie s
stosowane przez sady i wtadze publiczne w sposéb jednolity. W przypadku zmiany w zakresie
procedury zezwoleniowej, rejestracyjnej, natozeniu dodatkowych obowigzkéw na Spdtke istnieje
ryzyko ponoszenia dodatkowych naktadéw finansowych na dostosowanie dziatalnosci do nowych
wymagan prawnych.

Ryzyko zwigzane ze sposobem ujecia prac rozwojowych w sprawozdaniu finansowym

Spétka wskazuje, iz w dniu 5 marca 2019 roku Urzad Komisji Nadzoru Finansowego (UKNF) wydat
komunikat w sprawie mozliwosci ujmowania aktywéw powstatych w wyniku prac rozwojowych przez
emitentow papieréw wartosciowych stosujgcych ,,MSR 38”. W opinii UKNF w przypadku prac
rozwojowych zwigzanych z opracowywaniem nowego produktu lub procesu produkcyjnego w branzy
farmaceutycznej, wtasciwym dowodem wskazujgcym na mozliwos$é z technicznego punktu widzenia
ukonczenia sktadnika wartosci niematerialnych i jego komercjalizacji jest uzyskanie pozwolenia
wtasciwego organu regulacyjnego w odniesieniu do nowych produktéw lub proceséw produkcji. UKNF
podkresla, ze w konsekwencji tylko niewielka czesé naktadéw zwigzanych z opracowywaniem nowego
produktu lub procesu produkcyjnego w branzy farmaceutycznej moze by¢ kapitalizowana.
Jednoczesnie UKNF zwraca uwage, ze zakres w jakim rozpoznawane sg nowe skfadniki wartosci
niematerialnych, bedace efektem naktadéw na prace rozwojowe, powinien rézni¢ sie w praktyce
w zaleznosci od branzy i rodzaju produktu, nad ktédrym pracuje jednostka. Biorgc pod uwage powyzsze
Spoétka wskazuje, ze model biznesowy Grupy znaczgco rézni sie od opisywanego przypadku branzy
farmaceutycznej i opracowaniu lekow biopodobnych, ktére majg wykazywac podobienstwo do lekow
referencyjnych, dla ktérych wygast okres ochrony patentowej. Model biznesowy Grupy w zatozeniu
koncentruje sie na opracowaniu przysztego produktu leczniczego i skomercjalizowaniu wynikoéw prac
nad nim najpdzniej we wczesnych fazach badan klinicznych. Spotka na obecnym etapie rozwoju nie
zamierza samodzielnie wprowadzac¢ lekdw na rynek. Tym samym w opinii Zarzadu nie ulegajg zmianie
zasady polityki rachunkowosci przyjete przez Spoétke w zakresie kapitalizowania wydatkéw
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projektowych w pozycji bilansu niezakonczonych prac rozwojowych. Istnieje jednak ryzyko
odmiennego stanowiska UKNF odnos$nie powyzszej kwestii.

Ryzyko zwiqzane ze zmiang prawa obcego

Spétka prowadzi rdwniez dziatalno$é poza granicami Rzeczpospolitej Polskiej, w tym posiada jedng
spotke zalezng utworzong na terenie Standw Zjednoczonych, zarejestrowang w stanie Delaware,
z siedzibg i dziatalnoscig prowadzong w stanie Connecticut. Przepisy prawa obcego mogg podlegac
réznorodnej interpretacji i mogg by¢ stosowane w niejednolity sposdb. Ponadto przepisy prawa
obowigzujgce w réznych stanach rdéznig sie i dodatkowo mogg podlegaé periodycznym zmianom.
Spétka chcgce prowadzi¢ dziatalnos¢ na terytorium Standw Zjednoczonych, w obrebie réznych stanéw
jest zobowigzana stosowaé przepisy aktualnie obowigzujace, a przypadku wprowadzenia nowych
przepisdw bedzie zmuszona do podjecia dziatan dostosowawczych, co w konsekwencji moze
spowodowac powstanie znaczacych kosztéw zwigzanych z koniecznoscig dostosowania sie do nowych
przepisdw oraz ewentualnie kosztéw zwigzanych z niestosowaniem sie do nich. Spétka nie moze
zagwarantowaé, ze przyjeta przez nig interpretacja przepisOw prawa obcego nie zostanie
zakwestionowana, a w przypadku uznania zasadno$ci takiego zakwestionowania, Spétka nie moze
wykluczy¢ wyciagniecia wobec niej stosownych konsekwencji prawnych.

Ryzyko zwigzane za zmianq oraz interpretacjq przepiséw podatkowych

Istnieje ryzyko, ze wraz z wprowadzeniem nowych regulacji podatkowych zaréwno w Polsce, jak
i w innych krajach, w ktdrych Spétka planuje rozwijanie nowych lekéw, Spétka bedzie zmuszona do
podjecia dziatan dostosowawczych, co moze skutkowa¢ powstaniem znaczacych kosztow
wymuszonych okoliczno$ciami zwigzanymi z dostosowaniem sie do nowych przepiséw oraz kosztéw
zwigzanych z niestosowaniem sie do nich. Ponadto na tle stosowania przepiséw prawa podatkowego
czesto pojawiajg sie kontrowersje oraz spory interpretacyjne, ktdre sg zazwyczaj rozstrzygane dopiero
przez sgdy administracyjne. Praktyka stosowania prawa podatkowego przez organy podatkowe nie jest
jednolita, a w orzecznictwie sgddw administracyjnych w zakresie prawa podatkowego wystepuj3
istotne rozbieznosci. Spotka nie moze wykluczyé, ze organy podatkowe dokonajg odmiennej,
niekorzystnej dla Spdtki interpretacji stosowanych przez Spoétke przepiséw podatkowych,
w szczegdlnosci w zakresie stosowanych przez spotke ulg B+R, czy IP Box.

Wobec powyiszego Spdtka nie moze wykluczy¢ potencjalnych sporéw z organami podatkowymi,
a w rezultacie zakwestionowania przez organy podatkowe prawidtowosci rozliczen podatkowych
Spétki w zakresie nieprzedawnionych zobowigzan podatkowych oraz okreslenia zalegtosci
podatkowych.

4.2. Czynniki ryzyka zwigzane z otoczeniem, w jakim Grupa Kapitatowa OncoArendi Therapeutics
S.A. prowadzi dziatalnos¢

Ryzyko zwigzane z sytuacjq makroekonomiczngq

Dziatalnos¢ Spétki prowadzona jest zardwno w kraju, jak i za granica, a zatem na jej wyniki wptyw majg
czynniki makroekonomiczne dotyczgce zardwno polskiej, jak i Swiatowej gospodarki. Do istotnych
czynnikdw o charakterze makroekonomicznym majgcych wptyw na dziatalnos¢ Spétki nalezg
w szczegdblnosci: (i) dynamika wzrostu PKB, (ii) poziom S$redniego wynagrodzenia, (iii) poziom
bezrobocia, (iv) poziom inflacji, (v) poziom stép procentowych, (vi) kursy walut oraz (vii) polityka
fiskalna i monetarna panstwa. Kierunek i tempo zmian otoczenia makroekonomicznego Spoétki beda
miaty wptyw na dziatalno$¢ Spétki i osiggane przez nig wyniki finansowe. Niekorzystne zmiany
w zakresie tempa wzrostu gospodarczego, w szczegdlnosci w obszarze sektora farmaceutycznego oraz
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polityki fiskalnej panstwa w odniesieniu do dofinansowywania badan klinicznych oraz prac badawczo-
rozwojowych mogg w sposob bezposredni oddziatywac negatywnie na dziatalnos$é Spotki, jej wyniki
finansowe lub perspektywy rozwoju.

5. OSWIADCZENIE O STOSOWANIU tADU KORPORACYJNEGO

5.1. Zasady tadu korporacyjnego, ktéremu podlega Emitent

Od dnia pierwszego notowania akcji na rynku regulowanym prowadzonym przez GPW Zarzad stosuje
wszystkie zasady fadu korporacyjnego zgodnie z dokumentem Dobre Praktyki Spétek Notowanych na
GPW z zastrzezeniem opisanych ponizej.

Zbiér zasad tadu korporacyjnego o ktérym mowa powyzej stanowi Zatgcznik do Uchwaty Rady Gietdy
Nr26/1413/2015 z dnia 13 pazdziernika 2015 r., pt. ,Dobre Praktyki Spétek Notowanych na GPW 2016”
(DPSN, Zasady tadu Korporacyjnego), ktdre zostaty opublikowane w serwisie poswieconym tematyce
dobrych praktyk spétek notowanych na Gietdzie Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A.
prowadzonym przez Gietde Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A. pod adresem internetowym
https://www.gpw.pl/lad_korporacyjny_na_gpw.

e Szczegétowa zasada 1.Z.1.3. — schemat podziatu zadan i odpowiedzialnosci pomiedzy
cztonkéw zarzadu, sporzadzony zgodnie z zasada 11.Z.1.

Spétka nie jest zobowigzana do stosowania zasady 1.Z.1.3 w zwigzku z niestosowaniem przez Spotke
szczegodtowej zasady I1.Z.1.

e Szczegétowa zasada 1.Z2.1.8. — zestawienia wybranych danych finansowych spoétki za
ostatnie 5 lat dziatalnosci, w formacie umozliwiajagcym przetwarzanie tych danych przez
ich odbiorcow.

Spétka wskazuje, ze zamierza prezentowaé dane za ostatnie 5 lat dziatalnosci, w formacie
umozliwiajgcym przetwarzanie tych danych przez ich odbiorcéw. Spotka wskazuje jednak, ze w zwigzku
z przeksztatceniem w 2016 r. sprawozdan finansowych na zgodne z MSSF UE i zaprzestaniem
sporzadzania przez Spotke sprawozdan finansowych zgodnych z PSR, w pierwszym roku notowania
Akcji na GPW, na stronie internetowej Spotki dostepne bedg jedynie dane finansowe za ostatnie 4 lata
dziatalno$ci, zgodnie ze Skonsolidowanym Rocznym Sprawozdaniem Finansowym.

e Zasada 1.Z.1.20 — zapis przebiegu obrad walnego zgromadzenia, w formie audio lub
wideo.

OncoArendi Therapeutics nie przewiduje mozliwosci rejestrowania przebiegu obrad Walnego
Zgromadzenia w formie zapisu wideo ani zamieszczania takiego zapisu przebiegu obrad Walnego
Zgromadzenia na stronie internetowej Grupy. OncoArendi Therapeutics bedzie jednak rejestrowac
przebieg obrad Walnego Zgromadzenia w formie zapisu audio oraz udostepnia¢, po odbyciu Walnego
Zgromadzenia, na swoje] stronie internetowe] taki zapis przebiegu obrad Walnego Zgromadzenia.
Niezaleznie od udostepnienia na stronie internetowej Spoétki zapisu przebiegu obrad Walnego
Zgromadzenia w formie audio, tres¢ podejmowanych przez Walne Zgromadzenie uchwat bedzie
przekazywana do publicznej wiadomosci w formie raportéw biezgcych oraz opublikowana na stronie
internetowej. W ocenie Spoétki rowniez forma dokumentowania obrad Walnych Zgromadzen zapewnia
wysoki stopien transparentnosci oraz ochrony praw wszystkich akcjonariuszy OncoArendi
Therapeutics.
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e Zasadal.Z.2 - Spétka, ktorej akcje zakwalifikowane sa do indekséw gietdowych WIG20 lub
mWIG40, zapewnia dostepnos$¢ swojej strony internetowej rowniez w jezyku angielskim,
przynajmniej w zakresie wskazanym w zasadzie I.Z.1. Niniejszg zasade powinny stosowa¢
réwniez spotki spoza powyiszych indekséw, jezeli przemawia za tym struktura ich
akcjonariatu lub charakter i zakres prowadzonej dziatalnosci.

Akcje Spétki zostaty zakwalifikowane do indeksu gietdowego mWIG40. W zwigzku z powyzszym Spétka
rozpoczeta proces ttumaczenia strony internetowej oraz niezbednej dokumentacji, aby okreslone
W niniejszej zasadzie materiaty byty dostepne dla inwestoréw réwniez w jezyku angielskim.

e Rekomendacja Il.R.2 — Osoby podejmujace decyzje w sprawie wyboru cztonkéw zarzadu
lub rady nadzorczej spétki powinny daiy¢ do zapewnienia wszechstronnosci
iréznorodnosci tych organéw, miedzy innymi pod wzgledem ptci, kierunku
wyksztatcenia, wieku i doswiadczenia zawodowego.

Spétka na dzien zatwierdzenia sprawozdania nie zapewnia zrownowazonego udziatu kobiet i mezczyzn
w Zarzadzie i Radzie Nadzorczej. Spétka wyraza poparcie dla powyziszej rekomendacji, prowadzac
jednoczesnie polityke, zgodnie z ktérg w Spodtfce zatrudniane sg osoby kompetentne, kreatywne oraz
posiadajgce odpowiednie doswiadczenie zawodowe i wyksztatcenie. Jednoczesnie Spétka nie ma
wptywu na sktad organow.

e Szczegdétowa zasada Il.Z.1. - Wewnetrzny podziat odpowiedzialnosci za poszczegdlne
obszary dziatalnosci spétki pomiedzy cztonkéw zarzadu powinien byé sformutowany
w sposéb jednoznaczny i przejrzysty, aschemat podziatu dostepny na stronie
internetowej spoftki.

W Spoétce nie funkcjonuje formalny podziat zadan i odpowiedzialnosci pomiedzy cztonkdw Zarzadu.
W ocenie Spoétki takie rozwigzanie jest stosowne i adekwatne do obecnego etapu rozwoju i skali
dziatalno$ci Spétki oraz zapewnia efektywne zarzadzanie.

e Zasada 11.Z.10.1 - Poza czynnosciami wynikajacymi z przepisow prawa raz w roku rada
nadzorcza sporzadza i przedstawia okre$lone sprawozdania i oceny zwyczajnemu
walnemu zgromadzeniu ocene sytuacji spétki, z uwzglednieniem oceny systeméw
kontroli wewnetrznej, zarzadzania ryzykiem, compliance oraz funkcji audytu
wewnetrznego; ocena ta obejmuje wszystkie istotne mechanizmy kontrolne, w tym
zwtlaszcza dotyczace raportowania finansowego i dziatalnosci operacyjne;.

Spoétka wytgcza stosowanie powyzszej zasady w zakresie w jakim odnosi sie on do oceny systeméw
kontroli wewnetrznej, zarzadzania ryzykiem oraz funkcji audytu wewnetrznego. Spétka jest na etapie
wdrazania systemow compliance. Na obecnym etapie Spotka nie przedstawita jeszcze Radzie
Nadzorczej systemdéw do oceny.

e Zasada lll.Z.1 - Za wdrozenie i utrzymanie skutecznych systemow kontroli wewnetrznej,
zarzadzania ryzykiem, compliance oraz funkcji audytu wewnetrznego odpowiada zarzad
spotki.

W ocenie Spoétki z uwagi na obecny etap rozwoju i skale dziatalnosci Spétki nie jest konieczne wdrozenie
i utrzymanie skutecznych systemow kontroli wewnetrznej, zarzgdzania ryzykiem oraz funkcji audytu
wewnetrznego. Spétka jest na etapie wdrazania systemu compliance.
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e Zasada Illl.Z.2- Z zastrzeieniem zasady 1ll.Z.3, osoby odpowiedzialne za zarzadzanie
ryzykiem, audyt wewnetrzny i compliance podlegajq bezposrednio prezesowi lub innemu
cztonkowi zarzadu, a takze majg zapewniong mozliwos¢ raportowania bezposrednio do
rady nadzorczej lub komitetu audytu.

W zaprojektowanym i wdrazanym systemie compliance osoba odpowiedzialna za compliance podlega
bezposrednio prezesowi i ma zapewniong mozliwosé raportowania bezposrednio do rady nadzorczej.
Spétka powotata juz osobe, ktdra bedzie odpowiedzialna za zarzadzanie ryzykiem i audytem
wewnetrznym.

e Zasada lll.Z.3 - W odniesieniu do osoby kierujacej funkcjg audytu wewnetrznego i innych
os6b odpowiedzialnych za realizacje jej zadan zastosowanie maja zasady niezaleznosci
okreSlone w powszechnie uznanych, miedzynarodowych standardach praktyki
zawodowej audytu wewnetrznego.

Na date zatwierdzenia sprawozdania w Spodfce nie jest powotana taka osoba. W przypadku powotfania
takiej osoby Grupa zamierza przestrzega¢ powyzszej zasady.

e Zasada lll.Z.4 - Co najmniej raz w roku osoba odpowiedzialna za audyt wewnetrzny
(w przypadku wyodrebnienia w spétce takiej funkcji) i zarzad przedstawiajg radzie
nadzorczej wtasng ocene skutecznosci funkcjonowania systemoéw i funkcji, o ktorych
mowa w zasadzie lll.Z.1, wraz z odpowiednim sprawozdaniem.

Na date zatwierdzenia sprawozdania w Spodfce nie jest powotana taka osoba. W przypadku powotfania
takiej osoby Grupa zamierza przestrzega¢ powyzszej zasady.

e Rekomendacja IV.R.2. — Jezeli jest to uzasadnione z uwagi na strukture akcjonariatu lub
zglaszane spotce oczekiwania akcjonariuszy, o ile spotka jest w stanie zapewnic
infrastrukture techniczng niezbedna dla sprawnego przeprowadzenia walnego
zgromadzenia przy wykorzystaniu Srodkéw komunikacji elektronicznej, powinna
umozliwi¢ akcjonariuszom udziat w walnym zgromadzeniu przy wykorzystaniu takich
srodkow.

Spétka wskazuje, ze zapewnienie niezbednej infrastruktury technicznej bedzie pociggac
niewspotmierne do potencjalnego zainteresowania akcjonariuszy takg mozliwoscig koszty oraz inne
zasoby Spétki. W zwigzku ztym Spdtka nie planuje przeprowadzania walnego zgromadzenia przy
wykorzystaniu srodkéw komunikacji elektroniczne;.

e ZasadalV.Z.2 - Jezeli jest to uzasadnione z uwagi na strukture akcjonariatu spétki, spétka
zapewnia powszechnie dostepng transmisje obrad walnego zgromadzenia w czasie
rzeczywistym.

Spétka nie przewiduje mozliwosci wykorzystania srodkéw komunikacji elektronicznej podczas obrad
Walnego Zgromadzenia, w tym w szczegdlnosci transmisji obrad Walnego Zgromadzenia
oraz dwustronnej komunikacji w czasie rzeczywistym. Zdaniem Spdtki powyisze wigze sie
z zagrozeniami prawidtowego isprawnego przeprowadzania Walnego Zgromadzenia o naturze
prawnej i technicznej. W ocenie Spétki istnieje wysokie ryzyko zagrozenia bezpieczenstwa takiego
rodzaju komunikacji, jak rowniez wystgpienia zaktdcen technicznych. Ponadto, Spétka nie dysponuje
stosownym zapleczem organizacyjno-technicznym umozliwiajgcym wdrozenie powyzszej zasady. Co
wiecej, wdrozenie tej zasady obcigzytoby Spdtke dodatkowymi, wysokimi kosztami. Z uwagi na
powyzsze, Spoétka nie bedzie stosowal powyzszej rekomendacji.
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e Zasada IV.Z.3 - Przedstawicielom mediow umozliwia sie obecno$¢ na walnych
zgromadzeniach.

Spétka nie przewiduje mozliwosci obecnosci przedstawicieli medidéw podczas obrad Walnego
Zgromadzenia. W ocenie Spoétki, powszechnie obowigzujgce przepisy prawa, w tym w szczegdlnosci
Rozporzadzenie o Raportach, w sposdb wystarczajacy, regulujg realizowanie przez spétki publiczne
obowigzkéw informacyjnych dotyczacych jawnosci i transparentnosci obrad Walnego Zgromadzenia,
jak rowniez spraw stanowigcych jego przedmiot.

e Zasada VI.R.1 - Wynagrodzenie cztonkéw organdéw spotki i kluczowych menedzeréw
powinno wynikac z przyjetej polityki wynagrodzen.

Obecnie wynagrodzenia dla poszczegdlnych cztonkdw Zarzgdu ustala Rada Nadzorcza, za$
w odniesieniu do cztonkéw Rady Nadzorczej - Walne Zgromadzenie Spétki. Zasady wynagradzania
cztonkdéw Zarzadu oraz Rady Nadzorczej okresla Polityka Wynagrodzen Zarzadu oraz Rady Nadzorczej
uchwalona przez Walne Zgromadzenie Spoétki. Spoétka podjeta czynnosci w celu uksztaltowania petnej
polityki wynagrodzen zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

e Zasada VI.R.2 - Polityka wynagrodzen powinna by¢ $cisle powigzana ze strategia spotki,
jej celami krétko- i dfugoterminowymi, dtugoterminowymi interesami i wynikami, a takze
powinna uwzglednia¢ rozwigzania stuigce unikaniu dyskryminacji z jakichkolwiek
przyczyn.

Na date sporzadzenia sprawozdania Spdtka nie przyjeta polityki wynagrodzen, jednak dgzeniem Grupy
jest przyjecie odpowiedniej polityki wynagrodzen cztonkdw organéw Spoétki. Obecnie wynagrodzenia
dla poszczegdlnych cztonkdw Zarzadu ustala Rada Nadzorcza, zas w odniesieniu do cztonkéw Rady
Nadzorczej - Walne Zgromadzenie Spotki zgodnie z Polityka Wynagrodzen Zarzgdu oraz Rady
Nadzorczej.

e Zasada VI.R.3 - Jezeli w radzie nadzorczej funkcjonuje komitet do spraw wynagrodzen,
w zakresie jego funkcjonowania ma zastosowanie zasada I1.2.7.

W Radzie Nadzorczej Spétki nie funkcjonuje komitet do spraw wynagrodzen.

e ZasadaVI.Z.4 - Spotka w sprawozdaniu z dziatalnosci przedstawia raport na temat polityki
wynagrodzen.

W ocenie Spotki obowiqzujgce przepisy prawa, w szczegdlnosci dotyczgce sporzgdzania sprawozdan
finansowych, jak rowniez odnoszqce sie do sporzgdzania sprawozdania Rady Nadzorczej
nt. wynagrodzen, w wystarczajgcy sposob regulujg wykonywanie natozonych na podmioty
gospodarcze obowigzkow w zakresie ujawniania poziomow uposazen, w tym czfonkow Zarzqdu.

5.2. Systemy kontroli wewnetrznej i zarzadzania ryzykiem

Zarzad OncoArendi Therapeutics S.A. jest odpowiedzialny za prowadzenie rachunkowosci Spotki oraz
Grupy Kapitatowej zgodnie z ustawg o rachunkowosci z dnia 29 wrzesnia 1994 r. (t.j. Dz.U. z 2019 poz.
351) oraz zgodnie z wymogami okresSlonymi w Rozporzgdzeniu Ministra Finanséw z dnia 18
pazdziernika 2005 roku w sprawie zakresu informacji wykazywanych w sprawozdaniach finansowych
i skonsolidowanych sprawozdaniach finansowych, wymaganych w prospekcie emisyjnym dla
emitentdw z siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dla ktérych wtasciwe s3
miedzynarodowe zasady rachunkowosci oraz w rozporzadzeniu Ministra Finanséw w sprawie
informacji biezacych i okresowych przekazywanych przez emitentéw papieréw wartosciowych [...].
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Kontrola wewnetrzna i zarzadzanie ryzykiem w odniesieniu do procesu sporzgdzania jednostkowych
oraz skonsolidowanych sprawozdan finansowych OncoArendi Therapeutics S.A. sg realizowane
zgodnie z obowigzujgcymi w wewnetrznymi procedurami sporzadzania i zatwierdzania sprawozdan
finansowych. Spétka prowadzi dokumentacje (zgodng z MSR MSSF) opisujgca przyjete przez nig zasady
rachunkowosci, ktéra zawiera miedzy innymi informacje dotyczace sposobu wyceny aktywow
i pasywow oraz ustalania wyniku finansowego, sposobu prowadzenia ksigg rachunkowych, systemu
ochrony danych i ich zbioréw. Ksiegowania wszystkich zdarzen gospodarczych sg dokonywane przy
uzyciu komputerowego systemu ewidencji ksiegowej enova365, ktéry posiada zabezpieczenia przed
dostepem osdb nieuprawnionych oraz funkcyjne ograniczenia dostepu.

Zaréwno sprawozdania jednostkowe jak i skonsolidowane sg sporzadzane przez pracownikéw Dziatu
Finansowego pod kontrolg Dyrektora Finansowego. Sprawozdania roczne jednostkowe
i skonsolidowane podlegajg badaniu przez niezaleznego biegtego rewidenta wybieranego przez Rade
Nadzorcza Spétki, natomiast sprawozdania poétroczne podlegajg przegladowi przez niezaleznego
biegtego rewidenta.

5.3. Organy zarzadzajace i nadzorcze

Zarzad

Na dzien 1 stycznia 2020 roku w sktad Zarzadu OncoArendi Therapeutics S.A. wchodzity nastepujace
osoby:

Marcin Jan Szumowski — Prezes Zarzadu,
Stawomir Piotr Broniarek — Cztonek Zarzadu.

W dniu 7 kwietnia 2020 roku Rada Nadzorcza Spétki podjeta uchwate w sprawie powotania pana Rafata
Kaminskiego na Cztonka Zarzadu OncoArendi Therapeutics S.A.

Na dzien 31 grudnia 2020 roku oraz na dzien sporzadzenia niniejszego sprawozdania w sktad Zarzadu
Spétki wehodzity nastepujgce osoby:

Marcin Jan Szumowski — Prezes Zarzadu,
Stawomir Piotr Broniarek — Cztonek Zarzadu,

Rafat Kaminski — Cztonek Zarzadu.

Rada Nadzorcza
Na dzien 1 stycznia 2020 roku Rada Nadzorcza Spétki funkcjonowata w nastepujgcym sktadzie:
o Krzysztof Adam Laskowski — Przewodniczgcy Rady Nadzorczej
e Mariusz Ryszard Gromek — Wiceprzewodniczgcy Rady Nadzorczej
e Henryk Gruza — Cztonek Rady Nadzorczej
e Grzegorz Mironski — Cztonek Rady Nadzorczej

e Piotr Z6tkiewicz — Cztonek Rady Nadzorczej

Dnia 4 sierpnia 2020 roku cztonek Rady Nadzorczej pan Grzegorz Mironski ztozyt rezygnacje ze
skutkiem na dzien odbycia Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spétki, tj. 31 sierpnia 2020 roku.
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W dniu 31 sierpnia 2020 roku Walne Zgromadzenie Akcjonariuszy powotato pana Tomasza Pieca jako
Cztonka Rady Nadzorczej Spotki.

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Rada Nadzorcza Spotki funkcjonowata w nastepujgcym
sktadzie:

Krzysztof Adam Laskowski — Przewodniczgcy Rady Nadzorczej

Mariusz Ryszard Gromek — Wiceprzewodniczacy Rady Nadzorczej

Henryk Gruza — Cztonek Rady Nadzorczej

Tomasz Piec — Cztonek Rady Nadzorczej

Piotr Z6tkiewicz — Cztonek Rady Nadzorczej

Komitet Audytu

Na dzien 1 stycznia 2020 roku Komitet Audytu funkcjonowat w nastepujgcym sktadzie:
e Krzysztof Laskowski — Przewodniczgcy Komitetu Audytu,
e Henryk Gruza — Cztonek Komitetu Audytu,
e Piotr Z6tkiewicz— Cztonek Komitetu Audytu.

Do dnia sporzadzenia niniejszego raportu rocznego, nie nastgpity zadne zmiany w sktadzie Komitetu
Audytu.

Cztonkowie Komitetu Audytu spetniajg warunki zawarte w art. 129 Ustawy o biegtych rewidentach.

Zarzad Spotki wskazuje, ze w zakresie dziatajgcego w Spdtce Komitetu Audytu:

1) Osobami spetniajgcymi ustawowe kryteria niezaleznosci s3: Pan Krzysztof Laskowski, Pan
Henryk Gruza oraz Pan Piotr Z6tkiewicz.

2) Osobg posiadajaca wiedze i umiejetnosci w zakresie rachunkowosci lub badania sprawozdan
finansowych jest Pan Piotr Zétkiewicz.

Pan Piotr Zotkiewicz posiada 15-letnie doswiadczenie zwigzane z rynkiem kapitafowym; jest
absolwentem studidw wyzszych na kierunku zarzadzanie. Kariere rozpoczynat jako inwestor
indywidualny na Gietdzie Papieréw WartosSciowych w Warszawie, przez wiele lat byt dyrektorem
w Stalica Trading Limited, a w przesztosci doradzat rowniez firmom Kardiosystem, Europroject
Management Consulting oraz spotkom z Grupy Eko Park. W latach 2009-2015 wspéttwdrca sukcesu
gietdowego spotki Medicalgorithmics, jako jej wiceprezes odpowiedzialny za obszar finanséw
i zarzadzania operacyjnego (CFO & COO) twérca funduszu inwestycyjnego Zolkiewicz & Partners, od
sierpnia 2015 roku do czerwca 2018 roku cztonek rady nadzorczej Medicalgorithmics S.A. Od czerwca
2017 roku cztonek rady nadzorczej OncoArendi Therapeutics S.A.

3) Osobg posiadajgcg wiedze i umiejetnosci z zakresu branzy, w ktdrej dziata Emitent jest Pan
Henryk Gruza.

Pan Henryk Gruza jest absolwentem Politechniki Warszawskiej. W 2000 r. obronit doktorat w Instytucie
Chemii Organicznej PAN. W latach 2000-2005 pracowat w Dziale Badan i Rozwoju APl w spétce
Ipochem sp. z 0.0. Nastepnie w latach 2005-2012 w Temapharm sp. z o0.0. pefnit funkcje Cztonka
Zarzadu oraz Dyrektora Badan i Rozwoju. Od 2013 r. do 2015 r. byt Dyrektorem Badan i Rozwoju API
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w Polpharma S.A. Od 2015 r. do 28 lutego 2021 roku pracowat na stanowisku Dyrektora ds. Badan i
Rozwoju w spodtce Sensilab Polska sp. z 0.0. S.K.A. Od 15 marca 2021 roku petni funkcje Gtéwnego
Inzyniera ds. Ekstrakcji i Formulacji w spdtce Innox Sp. z 0.0. Ponadto, poczawszy od 2012 r. jest
wspadlnikiem oraz petni funkcje Prezesa Zarzagdu FDFPHARMA sp. z. 0.0.

Gtéwne zatozenia Polityki wyboru firmy audytorskiej do przeprowadzania badania ustawowego
sprawozdan finansowych OncoArendi Therapeutics S.A. i Grupy Kapitatowej OncoArendi Therapeutics:

1. Wybor firmy audytorskiej dokonywany jest przez Rade Nadzorczg Spotki.

2. Rada Nadzorcza Spétki dokonuje wyboru firmy audytorskiej po zapoznaniu sie z rekomendacjg

Komitetu Audytu, w ktérej Komitet Audytu:

a. wskazuje firme audytorska, ktérej proponuje powierzy¢ badanie ustawowe;

b. oswiadcza, ze rekomendacja jest wolna od wptywow stron trzecich;

c. stwierdza, ze Spdtka nie zawarta uméw zawierajgcych klauzule, o ktérych mowa w art.
66

d. ust. 5a ustawy z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o rachunkowosci,

e. potwierdza, na podstawie okazanych dokumentéw i ztozonych osSwiadczen
i wyjasnien,

f. ustalenie spetniania przez firme audytorskg wymogdw dla powierzenia jej czynnosci.

W przypadku gdy wybér firmy audytorskiej nie dotyczy przedtuzenia umowy o badanie

sprawozdan finansowych, Komitetu Audytu przygotowuje i przedktada Radzie Nadzorczej

Spétki rekomendacje co do wyboru firmy audytorskiej. Rekomendacja ta:

a. jestsporzadzana na podstawie procedury zbierania ofert zorganizowanej przez Spétke
zgodnie z §2 tej procedury;

b. odnosisie do co najmniej dwdch firm audytorskich rekomendowanych przez Komitet
Audytu wraz z uzasadnieniem oraz wskazaniem uzasadnionej preferencji Komitetu
Audytu wobec jednej z nich;

4. Wybér firmy audytorskiej dokonywany jest z odpowiednim wyprzedzeniem, aby umowa
o badanie sprawozdan finansowych mogta zosta¢ podpisana lub przedtuzona w terminie
umozliwiajgcym firmie audytorskiej udziat w inwentaryzacji znaczacych sktadnikéw
majatkowych.

5. Przy wyborze firmy audytorskiej Komitet Audytu oraz Rada Nadzorcza Spoétki zwracaja
szczegdlng uwage na konieczno$¢ zachowania niezaleznosci oraz wysokiego poziomu
merytorycznego firmy audytorskiej i biegtego rewidenta, w szczegélnosci Komitet Audytu,
przedstawiajgc rekomendacje Radzie Nadzorczej, uwzglednia zakres, skale i rezultaty ustug
wykonywanych przez firme audytorska i biegtego rewidenta w okresie ostatnich 5 (pieciu) lat
poprzedzajgcych wybdr firmy audytorskiej.

6. Kontrola i monitorowanie niezaleznosci firmy audytorskiej i biegltego rewidenta s3
dokonywane na kazdym etapie procedury wyboru firmy audytorskiej.

7. Wybér firmy audytorskiej dokonywany jest z uwzglednieniem doswiadczenia firmy
audytorskiej w zakresie ustawowego badania sprawozdan finansowych jednostek
zainteresowania publicznego, w tym spétek notowanych na Gietdzie Papierow WartoSciowych
w Warszawie S.A. oraz znajomosci branzy biotechnologicznej, farmaceutycznej
i nowoczesnych technologii. Wybér dokonywany jest z uwzglednieniem struktury i specyfiki
dziatalnosci Grupy Kapitatowej, w tym posiadania spdtek zaleznych w jurysdykcjach
zagranicznych.

8. Wybdr firmy audytorskiej dokonywany jest z uwzglednieniem zasad rotacji firmy audytorskiej
i kluczowego biegtego rewidenta wynikajgcych z przepisbw prawa powszechnie
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obowigzujgcego, tzn. w taki sposdb, aby maksymalny czas nieprzerwanego trwania zlecen
badan ustawowych przeprowadzanych przez te samg firme audytorska lub firme audytorska
powigzang z tg firmg audytorska lub jakiegokolwiek cztonka sieci dziatajgcej w panstwach Unii
Europejskiej, do ktorej nalezg te firmy audytorskie, nie przekraczat 5 (pieciu) lat, zas kluczowy
biegty rewident nie przeprowadzat badania ustawowego w Spétce przez okres dtuzszy niz
5 (piec) lat. W takim przypadku firma audytorska moze ponownie przeprowadza¢ badanie
ustawowe w Spodtce po uptywie co najmniej 4 (czterech) lat od zakonczenia ostatniego badania
ustawowego, a kluczowy biegty rewident po uptywie co najmniej 3 (trzech) lat od zakonczenia
ostatniego badania ustawowego;

9. Pierwsza umowa o badanie sprawozdania finansowego jest zawierana z firmg audytorska na
okres nie krotszy niz dwa lata z mozliwoscig: i) rezygnacji Spotki z powierzenia badania
w drugim takim roku za zgodg Rady Nadzorczej, ii) przedtuzenia na kolejne co najmniej
dwuletnie okresy, z uwzglednieniem zasad rotacji firmy audytorskiej i kluczowego biegtego
rewidenta.

10. Ani pierwsze zlecenie otrzymane przez danego biegtego rewidenta lub firme audytorska ani
pierwsze zlecenie facznie z wszelkimi odnowionymi zleceniami nie moze trwac dtuzej niz
dziesiec lat.

W dniu 23 maja 2019 roku Rada Nadzorcza Spétki dokonata wyboru na podstawie rekomendacji
Komitetu Audytu Spétki firmy UHY ECA Audyt Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp. k. z siedzibg
w Warszawie na audytora badajgcego roczne oraz dokonujgcego przegladu pétrocznego sprawozdania
finansowego Spoétki i jej Grupy Kapitatowej za 2019, 2020 oraz 2021 rok. UHY ECA Audyt
Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp. k oraz biegli rewidenci dokonujgcy badania sprawozdan
Spétki dominujacej oraz Grupy Kapitatowej spetniali warunki do wyrazenia bezstronnej i niezaleznej
opinii o badanych sprawozdaniach finansowych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami i standardami
zawodowymi. UHY ECA Audyt Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp. k. wpisana jest na liste
podmiotéw uprawnionych do badania sprawozdan finansowych przez Polskg lzbe Biegtych
Rewidentdw pod poz. 3115.

Rekomendacja Komitetu Audytu dotyczaca wyboru firmy audytorskiej spetniata obowigzujgce warunki
oraz zostata sporzgdzona w nastepstwie zorganizowanej procedury wyboru spetniajgcej obowigzujgce
kryteria.

Gtéwne zatozenia zasad S$wiadczenia ustug dozwolonych niebedgcych badaniem przez firme
audytorsky przeprowadzajgcag badanie, przez podmioty powigzane z tg firmg audytorskg oraz przez
cztonka sieci firmy audytorskiej na rzecz OncoArendi Therapeutics S.A. i Grupy Kapitatowej OncoArendi
Therapeutics:

1. Swiadczenie ustug dozwolonych przez audytora na rzecz Spétki lub jednostek przez niag
kontrolowanych odbywa sie zgodnie z wymogami wynikajgcymi z przepisdw prawa
powszechnie obowigzujgcego, w szczegdlnosci z rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 537/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie szczegdétowych wymogow
dotyczacych ustawowych badan sprawozdan finansowych jednostek interesu publicznego,
uchylajgcego decyzje Komisji 2005/909/WE oraz ustawy z dnia 11 maja 2017 roku o biegtych
rewidentach, firmach audytorskich oraz nadzorze publicznym.

2. Swiadczenie ustug dozwolonych przez audytora na rzecz Spétki lub jednostek przez nig
kontrolowanych odbywa sie réwniez zgodnie z wymogami niezaleznosci okreslonymi
odpowiednio dla takich ustug w zasadach etyki zawodowej oraz standardach wykonywania
takich ustug.
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3. Audytor moze $wiadczy¢ ustugi dozwolone na rzecz Spoétki lub jednostek przez nig
kontrolowanych wytgcznie w przypadku, gdy jest to uzasadnione interesem Spotki lub
jednostek przez nig kontrolowanych, w szczegdlnosci gdy audytor, znajgc Spotke i jej
otoczenie, moze zaoferowaé Spoétce wysokiej jakosci dozwolone ustugi, Swiadczone
z poszerzong wiedzg o Spétce /Grupie, na konkurencyjnych warunkach.

4. Swiadczenie ustug dozwolonych przez audytora na rzecz Spétki lub jednostek przez nig
kontrolowanych wymaga zgody Komitetu Audytu. Komitet Audytu podejmuje stosowng
uchwate na wniosek Zarzadu lub Rady Nadzorcze;j.

Firma audytorska badajgca sprawozdanie finansowe Emitenta i Grupy Kapitatowej Emitenta, tj. UHY
ECA spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa swiadczyta réwniez na rzecz
Emitenta dozwolong ustuge niebedacg badaniem, polegajgca na sprawdzeniu zgodnosci
skonsolidowanego sprawozdania finansowego sporzgdzonego w jednolitym elektronicznym formacie
raportowania z wymogami rozporzgdzenia o standardach technicznych dotyczacych specyfikacji
jednolitego elektronicznego formatu raportowania.

W 2020 roku odbyty sie dwa posiedzenia Komitetu Audytu, ktére dotyczyty prac biegtego rewidenta
nad przegladem poétrocznego sprawozdania finansowego oraz badania rocznego sprawozdania
finansowego.

5.4. Wynagrodzenie osob zarzadzajacych oraz nadzorujacych

Wynagrodzenia cztonkéw Zarzadu i Rady Nadzorczej w roku obrotowym przedstawiaty sie
nastepujgco:

Zarzad
okres zakorczony okres zakoriczony
31.12.2020 31.12.2019
zt zt
Marcin Jan Szumowski 1145714 388 484
Stawomir Piotr Broniarek 639 028 252 507
Rafat Kaminski* 778 175 -
2562917 635 991

* Cztonek Zarzadu od dnia 7 kwietnia 2020 r.
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Rada Nadzorcza

okres zakonczony 31.12.2020 okres zakonczony 31.12.2019

zt zt

Krzysztof Adam Laskowski 66 083 66 000
Mariusz Ryszard Gromek 33000 33000
Henryk Gruza 66 000 66 000
Grzegorz Mironski* 22 000 33000
Tomasz Piec** 11 000 -
Piotr Z6tkiewicz 66 000 66 000
264 083 264 000

* cztonek Rady Nadzorczej do dnia 31 sierpnia 2020 r.
** cztonek Rady Nadzorczej od dnia 31 sierpnia 2020 r.

5.5. Akcje posiadane przez cztonkéw organdw zarzadzajacych i nadzorczych

Ponizej zaprezentowane informacje nt. akcji posiadanych przez Cztonkéw Zarzadu i Rady Nadzorczej
na dzien 31.12.2020 roku w sztukach:

wartos¢ liczba . . P
. . X s udziat w kapitale zaktadowym/ogélnej
nazwa akcjonariusza nominalna akcji/liczba N h
.. , liczbie gtoséw (%)
akcji (z1) gtosow
Marcin Szumowski, w tym posrednio
poprzez Szumowski Investments Sp. z 10528 1052784 7,74
0.0.*
-wt Sredni
W tym posreanio poprzez 10110 1011000 7,43
Szumowski Investments Sp. z 0.0.*
- w tym bezposrednio 418 41784 0,31
Stawomir Broniarek 280 28 000 0,21
10 868 1086 784 7,95

* Szumowski Investmets Sp. z 0.0. jest podmiotem kontrolowanym w 100% przez Sl Assets Sp. z 0.0., w ktérej 70%
akcji posiada Marcin Szumowski. Marcin Szumowski jest prezesem zarzqdu zaréwno Szumowski Investments Sp. z
0.0. jak i Sl Assets Sp. z o.0.

W okresie od dnia publikacji poprzedniego raportu okresowego miaty miejsce nastepujgce transakcje:

e w listopadzie 2020 roku Pan Marcin Szumowski sprzedat 176.483 akcji Spotki (w tym
bezposrednio 74.983, posrednio przez Szumowski Investments Sp. z 0.0. 101.500).

e w listopadzie 2020 roku Pan Marcin Szumowski nieodptatnie przekazat w celu umorzenia
26.000 akcji wtasnych Spétki (posrednio przez Szumowski Investments Sp. z 0.0.).

e w listopadzie Pan Stawomir Broniarek sprzedat 6.000 akcji Spoétki.

Osoby nadzorujace nie posiadajg akcji Emitenta.
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Na dzien publikacji niniejszego raportu oraz na dzien publikacji poprzedniego raportu okresowego nie
istniejg inne uprawnienia dotyczgce akcji Spotki, ktdre przystugiwatyby osobom zarzadzajgcym
i nadzorujgcym.

Na dzien sporzadzenia niniejszego sprawozdania nie zmienity sie dane nt. akcji posiadanych przez
Cztonkéw Rady Nadzorczej.

Ponizej zaprezentowane informacje nt. akcji posiadanych przez Cztonkéw Zarzadu i Rady Nadzorczej
sporzgdzenia niniejszego sprawozdania w sztukach:

wartos¢ liczba . . T
. . . e s udziat w kapitale zaktadowym/ogélnej
nazwa akcjonariusza nominalna akgji/liczba N h
.. ) liczbie gtoséw (%)
akcji (21) gtosow
Marcin Szumowski, w tym posrednio
poprzez Szumowski Investments Sp. z 10620 1062 000 7,63
0.0.*
- w tym posrednio poprzez 10110 1011000 7,26
Szumowski Investments Sp. z 0.0.*
- w tym bezposrednio 510 51 000 0,37
Stawomir Broniarek 345 34 506 0, 25
10 965 1 096 506 7,88

* Szumowski Investmets Sp. z 0.0. jest podmiotem kontrolowanym w 100% przez Sl Assets Sp. z 0.0., w ktorej 70% akcji
posiada Marcin Szumowski. Marcin Szumowski jest prezesem zarzgdu zaréwno Szumowski Investments Sp. z o.o. jak i
Sl Assets Sp. z o.o.

W trakcie 2020 roku czes¢ cztonkdw zarzgdu Spotki objeta warranty zamienne na akcje przyznane
na podstawie | Programu Motywacyjnego opisanego w punkcie Program motywacyjny akcji
pracowniczych: Pan Stawomir Piotr Broniarek objat 6.506 warrantéw zamiennych na akcje, a Pan
Marcin Jan Szumowski objat 9.216 warrantéw zamiennych na akcje.

Wyzej opisane warranty zostaty zamienione na akcje w dniu 22 lutego 2021 roku (na podstawie
oswiadczen ztozonych 31 grudnia 2020 roku, o czym Emitent informowat w raporcie biezgcym).
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5.6. Akcje posiadane przez znacznych akcjonariuszy Spotki
Ponizej zaprezentowano strukture akcjonariatu na dzien 31 grudnia 2020 r.

Udziat w kapitale Udziat w ogdlnej
Akcjonariusz Liczba akcji Liczba gtosow zaktadowym liczbie gtosow

IPOPEMA 112 FIZ
Aktywow 4135000 4135000 30,40% 30,40%
Niepublicznych*

Marcin Szumowski
razem z Szumowski 1052784 1052784 7,74% 7,74%
Investments Sp. z 0.0.**

Nationale-Nederlanden

Powszechne 790 245 790 245 5,81% 5,81%
Towarzystwo

Emerytalne S.A.

Pozostali 7621971 7621971 56,04% 56,04%

* Cztonkowie Zarzqdu, cztonkowie Rady Nadzorczej ani akcjonariusze Spotki nie posiadajq certyfikatow inwestycyjnych
IPOPEMA 112 FIZ Aktywow Niepublicznych. Wtascicielem certyfikatow inwestycyjnych wyemitowanych przez ten fundusz jest
FTF Columbus S.A., ktorej wtascicielem jest Michat Andrzej Sofowow

** Szumowski Investmets Sp. z o.0. jest podmiotem kontrolowanym w 100% przez Sl Assets Sp. z 0.0., w ktdrej 70% akcji
posiada Marcin Szumowski. Marcin Szumowski jest prezesem zarzqdu zaréwno Szumowski Investments Sp. z 0.0. jak i S| Assets
Sp. zo.0.

Ponizej zaprezentowano strukture akcjonariatu na dzien sporzgdzenia niniejszego sprawozdania:

Udziat w kapitale Udziat w ogolnej
Akcjonariusz Liczba akcji Liczba gtosow zaktadowym liczbie gtosow

IPOPEMA 112 FIZ
Aktywow 4 135 000 4135 000 29,72% 29,72%
Niepublicznych*

Marcin Szumowski
razem z Szumowski 1062 000 1062 000 7,63% 7,63%
Investments Sp. z 0.0.**

Nationale-Nederlanden

Powszechne 790 245 790 245 5,68% 5,68%
Towarzystwo

Emerytalne S.A.

Pozostali 7927 756 7927 756 56,97% 56,97%

* Cztonkowie Zarzqdu, cztonkowie Rady Nadzorczej ani akcjonariusze Spotki nie posiadajq certyfikatow inwestycyjnych
IPOPEMA 112 FIZ Aktywow Niepublicznych. Wtascicielem certyfikatow inwestycyjnych wyemitowanych przez ten fundusz jest
FTF Columbus S.A., ktorej wtascicielem jest Michat Andrzej Sofowow

** Szumowski Investmets Sp. z o.0. jest podmiotem kontrolowanym w 100% przez Sl Assets Sp. z 0.0., w ktorej 70% akcji
posiada Marcin Szumowski. Marcin Szumowski jest prezesem zarzqdu zarowno Szumowski Investments Sp. z o.0. jak i S| Assets

5.7. Ograniczenia dotyczgce przenoszenia prawa wtasnosci papieréw wartosciowych

Na dzien sporzadzenia niniejszego sprawozdania Spodice nie sg znane ograniczenia dotyczace
przenoszenia wtasnosci papierow wartosciowych.
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5.8. Ograniczenia odnosnie do wykonywania prawa gtosu oraz akcje uprzywilejowane

Na dzien sporzadzenia niniejszego sprawozdania Spdfce nie sg znane ograniczenia odnosnie
wykonywania prawa gtosu w Spdtce. W Spdtce nie wystepujg papiery wartosciowe dajgce specjalne
uprawnienia kontrolne.

5.9. Opis zasad dotyczacych powotywania i odwotywania oséb zarzadzajacych oraz ich uprawnien,
w szczegolnosci prawo do podjecia decyzji o emisji lub wykupie akcji

Zgodnie z § 12 ust. 1 Statutu Spotki Cztonkdw Zarzgdu powotuje i odwotuje Rada Nadzorcza.

Zgodnie z § 13 ust. 1 Statutu Spotki Zarzad prowadzi sprawy Spoétki i reprezentuje Spotke.

Do zakresu dziatania Zarzadu nalezg wszelkie sprawy Spotki niezastrzezone wyraznie do kompetencji
Walnego Zgromadzenia albo Rady Nadzorczej, w szczegdlnosci:

a) wytyczanie strategii rozwoju Spotki,

b) definiowanie celdéw biznesowych i zatozen finansowych dla dziatalnosci Spétki,

c) prowadzenie spraw Spotki

d) zawieranie umow,

e) ksztattowanie polityki zatrudnienia w Spofce,

f)  wykonywanie obowigzkdéw informacyjnych spétki publicznej,

g) zwotywanie Walnego Zgromadzenia w terminach okreslonych przepisami prawa lub
potrzebami Spatki,

h) sporzadzanie i udostepnianie Walnemu Zgromadzeniu oraz Radzie Nadzorczej sprawozdania
finansowego oraz pisemnego sprawozdania z dziatalnosci Spoétki,

i) stosowanie i przestrzeganie tadu korporacyjnego.

Zarzad Spotki nie posiada uprawniania w zakresie decyzji o wykupie akgcji.

W Spodtce zostat ustanowiony kapitat docelowy w wysokosci 1.000 zt (szczegdty w pkt. 5.16 Nowy
Program Motywacyjny).

Dodatkowo Statut Spotki stanowi, iz w ramach kapitatu warunkowego kapitat zaktadowy Spétki moze
zosta¢ podwyzszony o nie wiecej niz 3.600 zt ztotych i w granicach podwyzszenia dzieli sie na 360.000
(stownie: trzysta szescdziesiat tysiecy) akcji zwyktych na okaziciela serii E o wartosci nominalnej 0,01 zt
(stownie: jeden grosz) kazda (szczegdty w pkt. 5.16 | Program Motywacyjny).

Celem warunkowego podwyzszenia kapitatu jest przyznanie praw do objecia akcji Spotki serii E
posiadaczom warrantéw subskrypcyjnych serii A emitowanych przez Spoétke na podstawie uchwaty nr
6 Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia z dnia 25 stycznia 2017 r.

W dniu 22 lutego 2021 r. zgodnie z decyzjg Gietdy Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A,,
w ramach czesSciowego wykonania Programu Motywacyjnego z dnia 25 stycznia 2017 r., 315.001 akcji
serii E zostato dopuszczonych do obrotu gietdowego i jednoczesnie w tym samym dniu ww. akcje
zostaty zapisane na rachunkach papieréw wartosciowych podmiotéw, ktére objety je w zwigzku
z realizacjg programu motywacyjnego Spétki, uchwalonego przez Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie
Spétki w dniu 25 stycznia 2017 r. W rezultacie doszto do podwyzszenia kapitatu zaktadowego w ramach
warunkowego kapitatu zaktadowego. Po podwyzszeniu kapitat zaktadowy Spotki wynosi 139.150,01 zt
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dzieli sie na 13.915.001 akcji serii A o wartosci nominalnej 0,01 zt kazda. Powyzsze oznacza, ze obecna
wysokos¢ warunkowego kapitatu zaktadowego wynosi 499,99 zt, a kapitat zaktadowy Spétki moze
zosta¢ podwyzszony o nie wiecej niz 449,99 zt i w granicach podwyzszenia dzieli sie na 44.999 akcji
zwyktych na okaziciela serii E o wartosci nominalnej 0,01 zt kazda.

Zgodnie z § 18 ust. 2 Statutu Spoétki Cztonkowie Rady Nadzorczej powotywani sg przez Walne
Zgromadzenie. Zgodnie z § 22 ust. 1 Statutu Spétki Rada Nadzorcza nadzoruje dziatalnos$¢ Spotki.

Zgodnie z § 22 ust. 2 i 3 Statutu Spotki oprécz spraw wskazanych w obowigzujgcych przepisach prawa
lub w innych postanowieniach Statutu, do kompetencji Rady Nadzorczej nalezy:

e)

f)

g)
h)

ocena sprawozdania finansowego Spétki za ubiegty rok obrotowy;

ocena sprawozdania Zarzadu z dziatalnosci Spotki w ubiegtym roku obrotowym oraz wnioskdéw
Zarzadu co do podziatu zysku lub pokrycia straty;

sktadanie Walnemu Zgromadzeniu dorocznych sprawozdan z wynikéw powyzszych ocen;
wybdér i odwotywanie firmy audytorskiej przeprowadzajgcej badanie sprawozdania
finansowego Spotki;

zatwierdzanie rocznego budzetu Spétki, o ktéorym mowa w § 15 Statutu wraz ze strategia
rozwoju Spétki na nastepny rok obrotowy;

zatwierdzenia Regulaminu Zarzadu oraz zmiany tego Regulaminu;

reprezentowanie Spétki w umowach i sporach z cztonkami Zarzadu;

ustalanie lub zmiana zasad i wysokosci wynagrodzenia Prezesa Zarzadu oraz pozostatych
cztonkéw Zarzadu;

powotywanie i odwotywanie cztonkdéw Zarzgdu Spotki;

zawieszanie w czynnosciach cztonkdw Zarzadu Spoétki z waznych powoddw;

wyrazanie zgody na zajmowanie stanowisk przez cztonkéw Zarzagdu w organach innych spoétek
oraz pobieranie z tego tytutu wynagrodzenia;

przyjmowanie tekstu jednolitego Statutu Spotki;

uchwalanie Regulaminu Rady Nadzorczej;

Do kompetencji Rady Nadzorczej nalezy wyrazanie Zarzadowi zgody na:

a)
b)
c)

d)

e)
f)

g)

h)

emisje papierow wartosciowych

zbywanie akcji, udziatéw lub innych tytutéw uczestnictwa w spotkach;

nabywanie (obejmowanie) akcji, udziatéw lub innych tytutdw uczestnictwa w spétkach
o wartosci przekraczajacej 1 000 000,00 zt (stownie: jeden milion ztotych);

rozporzgdzenie prawem lub zaciggniecie zobowigzania o wartosci przekraczajacej wartosé
2.000.000,00 zt (stownie: dwodch milionéw ztotych) oraz rozporzadzanie wifasnoscia
intelektualng Spotki w zakresie znaczgco réznym od zaakceptowanego przez akcjonariuszy
ramowego biznes planu;

obcigzenia majatku Spoétki prawami rzeczowymi, zaciggniecia kredytéw lub pozyczek;
nabywanie i zbywanie nieruchomosci, udziatu w nieruchomosci, uzytkowania wieczystego lub
udziatu w uzytkowaniu wieczystym;

nabywanie, zbywanie Ilub obcigzanie przedsiebiorstwa Ilub zorganizowanej czesci
przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 551 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 roku Kodeks cywilny
(tekst jednolity Dz. U. z 2017 r. poz. 459 ze zm.);

zawarcie przez Spétke istotnej umowy z podmiotem powigzanym (zgodnie z § 13 ust. 6
Statutu);

wyptate zaliczki na poczet przewidywanej dywidendy;
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j) wyrazanie zgody na czynnosci okreslone w ramach warunkowego podwyiszenia kapitatu
zaktadowego, uchwalonego w dniu 25 stycznia 2017 r. w granicach tam okreslonych.

5.10. Opis zasad zmiany statutu lub umowy spétki OncoArendi Therapeutics

Zgodnie z § 26 pkt. 2 lit. f Statutu Spotki, zmiana statutu Spotki lezy wytgcznie w kompetencjach
Walnego Zgromadzenia.

Statut Spotki nie przewiduje rozwigzan w tym obszarze innych niz wynikajace z powszechnie
obowigzujgcych przepiséw prawa.

5.11. Sposdb dziatania Walnego Zgromadzenia i jego zasadnicze uprawnienia
Kompetencje Walnego Zgromadzenia okreslajg par. 25-28 Statutu Spoétki.

Uchwaly Walnego Zgromadzenia wymagajg sprawy zastrzezone do kompetencji Walnego
Zgromadzenia przepisami Kodeksu spoétek handlowych, innych przepisdw prawa lub postanowieniami
niniejszego Statutu.

Uchwaty Walnego Zgromadzenia wymagajq w szczegdlnosci nastepujace sprawy:

a) rozpatrzenie i zatwierdzenie rocznego sprawozdania finansowego wraz ze sprawozdaniem
Zarzadu z dziatalnosci Spétki za ubiegty rok obrotowy;

b) podziat zysku lub pokrycie straty;

¢) udzielenie cztonkom organdéw Spétki absolutorium z wykonania przez nich obowigzkéw;

d) postanowienia dotyczace roszczen o naprawienie szkody wyrzgdzonej przy zawigzywaniu
Spétki lub sprawowaniu zarzadu albo nadzoru;

e) dokonanie podziatu zysku lub pokrycia strat;

f) zmiana Statutu;

g) emisja obligacji zamiennych na akcje lub z prawem pierwszenstwa oraz emisja warrantow
subskrypcyjnych lub innych papierow wartosciowych dajgcych prawo objecia, nabycia lub
ztozenia zapisu na akcje Spotki;

h) podwyziszenie kapitatu zaktadowego Spotki;

i)  umorzenie akcji i obnizenie kapitatu zaktadowego;

j) potaczenie, podziat, przeksztatcenie lub likwidacja Spotki;

k) tworzenie, uzycie i likwidacja kapitatéw rezerwowych;

I) powotywanie i odwotywanie cztonkéw Rady Nadzorczej;

m) uchwalanie Regulaminu obrad Walnego Zgromadzenia oraz uchwalanie zmian tego
Regulaminu;

n) ustalanie zasad wynagradzania cztonkéw Rady Nadzorczej;

0) rozwigzanie Spotki.

Nabycie, zbycie nieruchomosci, uzytkowania wieczystego lub udziatu w nieruchomosci (w prawie
uzytkowania wieczystego nieruchomosci), jak réwniez ich obcigzenie nie wymagajg uchwaty Walnego
Zgromadzenia.

Uchwaty Walnego Zgromadzenia zapadajg bezwzgledng wiekszoscig gtoséw (chyba, ze Kodeks spdtek
handlowych lub Statut Spétki przewidujg surowsze warunki).

Statut Spotki nie przewiduje szczegdlnych uprawnien dla jej akcjonariuszy tj. takich, ktore wykraczatyby
poza powszechnie obowigzujgce przepisy prawa.
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5.12. Opis dziatania organdéw zarzadzajacych, nadzorujacych lub administrujagcych Grupy
Kapitatowej OncoArendi Therapeutics SA oraz ich komitetow

Opis dziatania Zarzadu, Rady Nadzorczej oraz Walnego Zgromadzenia zostat opisany powyzej
w punktach ,Opis zasad dotyczgcych powotywania i odwotywania osdb zarzadzajgcych oraz ich
uprawnien, w szczegélnosci prawo do podjecia decyzji o emisji lub wykupie akcji” oraz ,Sposéb
dziatania Walnego Zgromadzenia i jego zasadnicze uprawnienia”.

Zasady dotyczace powotywania i odwotywania cztonkéw Komitetu Audytu oraz zasady jego
funkcjonowania reguluje Statut Spoétki § 29 pkt. 1-2:

1) Rada Nadzorcza powotuje komitet audytu zgodnie z ustawg z dnia 11 maja 2017 r. o biegtych
rewidentach, firmach audytorskich oraz nadzorze publicznym (tekst jednolity Dz. U. z 2017 r.
poz. 1089 ze zm.).

2) Do zadan Komitetu Audytu nalezy w szczegélnosci:

a. monitorowanie procesu sprawozdawczosci finansowej;

b. monitorowanie skutecznosci systeméw kontroli wewnetrznej i systemow zarzadzania
ryzykiem oraz audytu wewnetrznego, w tym w zakresie sprawozdawczosci finansowej;

¢c. monitorowanie wykonywania czynnosci rewizji finansowej, w szczegdlnosci
przeprowadzania przez firme audytorskg badania, z uwzglednieniem wszelkich
whnioskéow i ustalen Komisji Nadzoru Audytowego wynikajgcych z kontroli
przeprowadzonej w firmie audytorskiej;

d. kontrolowanie i monitorowanie niezaleznosci biegtego rewidenta i firmy audytorskiej;

e. informowanie Rady Nadzorczej o wynikach badania oraz wyjasnianie, w jaki sposéb
badanie to przyczynito sie do rzetelnosci sprawozdawczosci finansowej w Spotce,
a takze jaka byta rola Komitetu Audytu w procesie badania;

f. dokonywanie oceny niezaleznosci biegtego rewidenta oraz wyrazanie zgody na
Swiadczenie przez niego dozwolonych ustug niebedgcych badaniem w Spétce;

g. opracowywanie polityki wyboru firmy audytorskiej do przeprowadzania badania,
opracowywanie polityki Swiadczenia przez firme audytorskg przeprowadzajgca
badanie, przez podmioty powigzane z tg firmg audytorska oraz przez cztonka sieci
firmy audytorskiej dozwolonych ustug niebedacych badaniem; okreslanie procedury
wyboru firmy audytorskiej przez Spotke;

h. przedstawianie Radzie Nadzorczej rekomendacji dotyczacej powotania biegtego
rewidenta lub firmy audytorskiej, zgodnie z politykami, o ktédrych mowa w ust. 2 litera
g powyzej;

i. przedktadanie zalecen majacych na celu zapewnienie rzetelnosci procesu
sprawozdawczosci finansowej w Spétce.

5.13. Umowy zawarte miedzy Grupa a osobami zarzadzajgcymi, przewidujace rekompensate
w przypadku ich rezygnacji lub zwolnienia z zajmowanego stanowiska

Grupa nie zawarta zadnych uméw z osobami zarzadzajgcym przewidujgcych rekompensate
w przypadku ich rezygnacji lub zwolnienia z zajmowanego stanowiska bez waznej przyczyny lub gdy ich
odwotanie lub zwolnienie nastepuje z powodu potaczenia Grupy Kapitatowej przez przejecie.
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5.14. Informacje o znanych Grupie umowach (w tym réwniez zawartych po dniu bilansowym),
w wyniku ktérych moga w przysztosci nastapi¢ zmiany w proporcjach posiadanych akcji przez
dotychczasowych akcjonariuszy i obligatariuszy

Emitentowi nie sg znane tego typu umowy. Emitent nie emitowat obligacji.

5.15. Informacje o wszelkich zobowigzaniach wynikajacych z emerytur i Swiadczen o podobnym
charakterze dla bytych oséb zarzadzajacych, nadzorujacych albo bylych cztonkéw organéw
administrujacych

Zobowigzania wynikajgce z emerytur i Swiadczen o podobnym charakterze dla bylych oséb
zarzadzajgcych, nadzorujgcych albo bytych cztonkéw organdéw administrujgcych nie wystepuja.

5.16. Program motywacyjny
| Program Motywacyjny

Spétka przyjeta | Program Motywacyjny, ktdrego podstawowe zasady okresla uchwata nr 5
Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia z dnia 25 stycznia 2017 r. w sprawie przyjecia i ustalenia zasad
motywacyjnego programu kierowanego do Zarzadu, kadry kierowniczej i personelu OncoArendi
Therapeutics S.A. w formie warrantéw subskrypcyjnych (,I Program Motywacyjny”). Na mocy
powyzszej uchwaty Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie przyjeto | Program Motywacyjny na lata
2017-2020. Na podstawie | Programu Motywacyjnego zaoferowano wybranym, wskazanym przez Rade
Nadzorczg cztonkom Zarzadu oraz pozostatym osobom wybranym przez Zarzad nabycie imiennych
warrantéw subskrypcyjnych serii A uprawniajgcych do objecia nie wiecej niz 360.000 akcji zwyktych
imiennych Serii E. Liczba warrantow subskrypcyjnych serii A przyznawanych w ramach | Programu
Motywacyjnego uzalezniona jest od pozostawania przez osobe uprawniong ze Spétkg w stosunku
stuzbowym, jednak w kazdym razie liczba oséb uprawnionych nie moze przekroczyé 149 oséb. Emisja
warrantéw subskrypcyjnych zostata uwarunkowana dopuszczeniem i wprowadzeniem akcji Spotki do
obrotu na rynku regulowanym prowadzonym przez GPW.

Na mocy powyzszej uchwaty kapitat zaktadowy Spétki zostat warunkowo podwyiszony o kwote nie
wiekszg niz 3.600 zt poprzez emisje nie wiecej niz 360.000 akcji zwyktych imiennych nowej serii E,
o wartosci nominalnej 0,01 zt kazda. Zgodnie z postanowieniami uchwaty, warranty subskrypcyjne
beda emitowane nieodptatnie, natomiast cena emisyjna akcji serii E bedzie rowna 13,80 zt. Akcje serii
E beda wydawane wytgcznie za wktady pieniezne posiadaczom warrantow subskrypcyjnych serii A.

Osoby uprawnione mogg wykonac¢ prawa wynikajgce z warrantéw subskrypcyjnych serii A w terminie
0d 01.01.2020 do 31.12.2021, a kazdy warrant subskrypcyjny serii A bedzie uprawniaé jego posiadacza
do objecia jednej akcji serii E.

W zwigzku ze zrealizowaniem kluczowego warunku emisji warrantéow subskrypcyjnych
tj. dopuszczeniem i wprowadzeniem akcji Spotki do obrotu na rynku regulowanym prowadzonym przez
GPW przed zatwierdzeniem niniejszego skonsolidowanego sprawozdania finansowego Spétka
dokonata wyceny | Programu Motywacyjnego. Koszt | Programu Motywacyjnego i odpowiadajgcy mu
kapitat z emisji warrantéw subskrypcyjnych Spétka wycenia poprzez odniesienie do wartosci godziwej
przyznanych instrumentéw kapitatowych. Koszty | Programu Motywacyjnego zostat rozliczony
proporcjonalnie do uptywu czasu jego trwania i ujety w skonsolidowanym sprawozdaniu z catkowitych
dochoddéw w pozycji , Koszty programu motywacyjnego”. Zatozenia przyjete do wyceny wartosci
godziwe] programu oraz warto$¢ wyceny | Programu Motywacyjnego zostaty opisane w nocie
34 skonsolidowanego sprawozdania finansowego za rok 2020.
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Spétka rozpoczeta realizacje | Programu Motywacyjnego zgodnie z postanowieniami regulaminu.
Wszystkie 360.000 Warrantow Subskrypcyjnych serii A zostato objetych. W wyniku czesciowej
konwersji w dniu 22 lutego 2021 r. zgodnie z decyzjg Gietdy Papieréw Wartosciowych w Warszawie
S.A. 315.001 akg;ji serii E zostato dopuszczonych do obrotu gietdowego i jednoczesnie w tym samym
dniu ww. akcje zostaty zapisane na rachunkach papieréw wartosciowych podmiotéw, ktére objety je
w zwigzku z realizacjg | Programu Motywacyjnego Spotki.

Powyzsze oznacza, ze obecna wysokos¢ warunkowego kapitatu zaktadowego wynosi 499,99 zt,
a kapitat zaktadowy Spétki moze zosta¢ podwyiszony o nie wiecej niz 449,99 zt i w granicach
podwyzszenia dzieli sie na 44.999 akcji zwyktych na okaziciela serii E o wartosci nominalnej 0,01 zt
kazda.

Il Program Motywacyjny

Spétka przyjeta 1l Program Motywacyjny, ktérego podstawowe zasady okresla uchwata nr 1
Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia z dnia 21 lutego 2018 roku w sprawie przyjecia i ustalenia
zasad motywacyjnego programu kierowanego do zarzadu, kadry kierowniczej i personelu OncoArendi
Therapeutics S.A. w formie warrantéw subskrypcyjnych (,Il Program Motywacyjny”). Na mocy
powyzszej uchwaty Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie przyjeto Il Program Motywacyjny na lata
2019-2021. Il Program Motywacyjny zaktadat zaoferowanie wybranym, wskazanym przez Rade
Nadzorcza cztonkom Zarzadu oraz pozostatym osobom wybranym przez Zarzad nabycia imiennych
warrantéw subskrypcyjnych serii B uprawniajgcych do objecia nie wiecej niz 390.000 akcji zwyktych na
okaziciela Serii G. Liczba warrantéw subskrypcyjnych serii B przyznawanych w ramach Il Programu
Motywacyjnego uzalezniona bedzie miedzy innymi od pozostawania przez osobe uprawniong ze
Spdtka w stosunku stuzbowym, jednak w kazdym razie liczba oséb uprawnionych nie moze przekroczy¢
149 osbb oraz uzyskanie przez osobe uprawniong pozytywnej oceny roczne;j.

Dnia 31 sierpnia 2020 roku Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spétki zostata uchylona uchwata w sprawie
Il Programu Motywacyjnego z uwagi na utrate waloru motywacyjnego ze wzgledu na rozbieznosé
pomiedzy ceng objecia akcji i ich obecng ceng rynkowa.

Program motywacyjny DEAL+

Rada Nadzorcza pozytywnie zaopiniowata nowy program motywacyjny, ktérego podstawowe zasady
okresla zatgcznik nr 1 do uchwaty Rady Nadzorczej nr 02/03/2020 z dnia 10 marca 2020 roku w sprawie
systemu motywacyjnego dzielenia sie zyskiem z pracownikami w przypadku zawarcia umowy
partneringowe] oraz systemu motywacyjnego dla zarzadu (,DEAL+”). Zatozeniem niniejszego
programu motywacyjnego jest przyznanie pracownikom OncoArendi Therapeutics SA w ramach premii
puli srodkéw uzyskanych w przypadku zawarcia przez Spétke umowy partneringowe] lub innego
analogicznego kontraktu, ktéry doprowadzi do komercjalizacji programéw lub zwigzkéw rozwijanych
przez Spoétke. Wartos¢ niniejszego programu motywacyjnego zostata ustalona na 4,5% wartosci
przychodu netto (przychdd pomniejszony o koszty wytworzenia danego zwigzku) w wyniku zawartej
umowy partneringowej oraz nie wiecej niz 500 tysiecy ztotych premii okreslonych kwotowo. Wartosé
przychodu netto z powyzszej transakcji obejmuje upfront oraz wszystkie kolejne ptatnosci z osiggniecia
przez Spotke kamieni milowych w dalszym rozwoju klinicznym zwigzku, ustalonych w umowie
partneringowe;.

Spétka zastosowata postanowienia programu motywacyjnego w wyniku zawartej dnia 5 listopada 2020
roku umowy z Galapagos NV.
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Nowy Program motywacyjny

Zwyczajne Walne Zgromadzenie przyjeto 31 sierpnia 2020 roku program motywacyjny Spotki, ktéry
polega na wyemitowaniu przez Spétke nowych akcji, a nastepnie przeznaczeniu tych akcji do objecia
przez osoby uprawnione na preferencyjnych warunkach. W celu prawidtowe] realizacji Programu
Motywacyjnego Walne Zgromadzenie udzielito Zarzgdowi upowaznienia do podwyzszania kapitatu
zaktadowego Spétki w ramach kapitatu docelowego, o ktérym mowa w art. 444 — 447 Kodeksu spotek
handlowych, w terminie 3 lat od dnia dokonania wpisu w rejestrze przedsiebiorcow Krajowego
Rejestru Sadowego zmiany Statutu Spotki o tgczng kwote nie wyzszg niz 1.000,00 ztotych w drodze
emisji nie wiecej niz 100.000 akcji na okaziciela. Celem Programu Motywacyjnego jest stworzenie
dodatkowego systemu wynagradzania oraz dodatkowych mechanizméw motywujgcych uczestnikéw
Programu Motywacyjnego do zwiekszenia zaangazowania oraz efektywnosci pracy na rzecz Spoéfki,
ktore powinny zapewni¢ utrzymanie wysokiego poziomu profesjonalnego zarzadzania Spodtka,
zatrzymanie kluczowych pracownikéw i wspoétpracownikéw poprzez utrwalenie ich wiezi ze Spdtka,
a takze systematyczny postep rozwijanych przez Spétke programéw naukowych, a w konsekwencji
stabilny wzrost przychoddéw i wartosci akcji Spotki. Program ten jest jednoczesnie powigzany
z uchwalonym przez Zwyczajne Walne Zgromadzenie w dniu 31 sierpnia 2020 roku programem
dobrowolnego umorzenia 70.000 akcji Emitenta bez wynagrodzenia.

Spétka nieodptatnie otrzymata akcje wtasne dnia 6 listopada 2020 roku. Umorzenie akcji wtasnych
nastgpito 9 grudnia 2020 roku. Szczegdty dotyczace ujecia operacji na akcjach wtasnych zostaty opisane
w nocie 13 skonsolidowanego sprawozdania finansowego za rok 2020.

6. POZOSTALE INFORMACIE

6.1. Informacje o powigzaniach organizacyjnych lub kapitatowych Spétki z innymi podmiotami
W sktad Grupy Kapitatowej OncoArendi Therapeutics S.A. w roku 2020 wchodzity:
e OncoArendi Therapeutics S.A. z siedzibg w Warszawie - podmiot dominujacy;

e OncoArendi Therapeutics LLC - spotka zalezna.

Procentowa wielko$¢ Procentowa wielkos¢
udziatéw z zyskow praw do gtoséw
'el\:lanzov:taki Podstawowa MleJ:z:I :2:::12:51' I posiadanych przez posiadanych przez
jeanost dziatalnos¢ pro L Grupe Grupe
zaleznej dziatalnosci
stan na stan na stan na stan na
31.12.2020 31.12.2019 31.12.2020 31.12.2019
Badania naukowe i
OncoArendi pracz;;z(;/\;?r:;we w 93 Shennecossett
Therapeutics ozostatvch nauk Road, Groton, CT 100% 100% 32% 32%
LLC P v 06340, Delaware, USA

przyrodniczych i
technicznych

Jednostka dominujgca OncoArendi Therapeutics S.A. posiada 32% gtoséw w jednostce zaleinej
OncoArendi Therapeutics LLC. Gtéwna fukcjg, jaka petni OncoaArendi Therapeutics LLC jest
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pozyskiwanie funduszy z Narodowych Instytutow Zdrowia. Zgodnie z postanowieniami umowy
wspodtpracy pomiedzy spétkami do OncoArendi Therapeutics SA nalezy 100% praw do wtasnosci
intelektualnej powstatej w toku dziatalnosci OncoArendi Therapeutics LLC w ramach badan lub innych
czynnosci prowadzonych na zwigzkach, co do ktérych prawa posiada OncoArendi Therapeutics SA.
Woptaty na kapitat spotki OncoArendi Therapeutics LLC byly dokonywane jedynie przez OncoArendi
Therapeutics SA i do dnia 31.12.2020 r. wyniosty 180 000 USD, co stanowi tgcznie 656 779 PLN.
OncoArendi Therapeutics SA dokonato odpiséw aktualizacyjnych na catg kwote wptat na kapitat
w kwocie 112 902 PLN w 2015 roku, w kwocie 229 109 PLN w 2017 roku, w kwocie 101 448 PLN
w 2018 roku, w kwocie 55 934 PLN w 2019 roku oraz w kwocie 157 387 PLN w 2020 roku.

Wszystkie transakcje zawarte z podmiotami powigzanymi zostaty przeprowadzone na warunkach
rynkowych.
6.2. Kredyty i pozyczki

W 2020 roku Spdétka dominujgca OncoArendi Therapeutics S.A. oraz Spdtka zalezna OncoArendi
Therapeutics LLC nie podpisywaty umdéw dotyczgcych kredytéw i pozyczek.

W 2020 roku spdtki z Grupy nie wypowiadaty uméw kredytéw/pozyczek.

6.3. Struktura gtéwnych lokat kapitatowych i inwestycji

Na 31.12.2020 roku Spétka nie posiadata lokat kapitatowych.

6.4. Postepowania toczace sie przed sagdem, organem wiasciwym dla postepowania arbitrazowego
lub organem administracji publicznej

Na date sporzadzenia niniejszego sprawozdania nie miaty miejsca postepowania przed sadem,
organem wiasciwym dla postepowania arbitrazowego lub organem administracji publicznej, ktérych
strong sg spotki z Grupy.

6.5. Poreczenia i gwarancje

W 2020 roku spétki z Grupy nie udzielaty jak réwniez nie otrzymywaty poreczen lub gwarancji.

6.6. Nabycie udziatéw (akcji) wtasnych

W dniu 6 listopada 2020 r. nastgpito nieodptatne przeniesienie na rzecz Spétki przez okreslonych
akcjonariuszy 70.000 akcji Spotki o tgcznej wartosci nominalnej 700 zt. Akcje te odpowiadaty za
ok. 0,51% kapitatu zaktadowego/ogdlnej liczby gtoséw. Transakcja odbyta sie za zgoda akcjonariuszy,
bez wyptaty jakiegokolwiek wynagrodzenia lub jakichkolwiek swiadczen na rzecz tych akcjonariuszy.
Wszystkie objete akcje wtasne Spoétki zostaty umorzone 9 grudnia 2020 roku. Szczegdty ujecia transakcji
w ksiegach Spétki zostaty opisane w nocie 13 skonsolidowanego sprawozdania finansowego za rok
2020.

6.7. Informacja o posiadanych oddziatach (zaktadach)

Spotki z Grupy nie posiadajg oddziatéw (zaktaddéw).

6.8. Dziatalno$¢ sponsoringowa lub charytatywna

Spoétki z Grupy Kapitatowej nie prowadzity dziatalnosci sponsoringowej, charytatywnej lub innej
o zblizonym charakterze.
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7. OSWIADCZENIA ZARZADU

OSWIADCZENIE ZARZADU ONCOARENDI THERAPEUTICS S.A. W SPRAWIE RZETELNOSCI
SPORZADZENIA SKONSOLIDOWANEGO SPRAWOZDANIA FINANSOWEGO

Zarzad OncoArendi Therapeutics S.A. niniejszym oswiadcza, iz wedle najlepszej wiedzy Zarzadu, roczne
sprawozdania finansowe za 2020 rok (odpowiednio jednostkowe oraz skonsolidowane) i dane
porownywalne za rok 2019 sporzadzone zostaty zgodnie z obowigzujgcymi zasadami rachunkowosci
oraz odzwierciedlajg w sposdb prawdziwy, rzetelny i jasny sytuacje majgtkows i finansowg emitenta
i grupy kapitatowe] oraz ich wynik finansowy, a sprawozdanie z dziatalnosci grupy kapitatowej zawiera
prawdziwy obraz rozwoju i osiggniec oraz sytuacji emitenta oraz jego grupy kapitatowej, w tym opis
podstawowych zagrozen i ryzyka.

Zarzad:
Marcin Jan Szumowski Prezes Zarzadu
Stawomir Piotr Broniarek Cztonek Zarzadu
Rafat Kaminski Cztonek Zarzadu

INFORMACIJA ZARZADU ONCOARENDI THERAPEUTICS S.A. W SPRAWIE FIRMY AUDYTORSKIEJ

Na podstawie o$wiadczenia Rady Nadzorczej OncoArendi Therapeutics S.A. o dokonaniu wyboru firmy
audytorskiej przeprowadzajacej badanie rocznego sprawozdania finansowego zgodnie z przepisami,
w tym dotyczacymi wyboru i procedury wyboru firmy audytorskiej, Zarzagd OncoArendi Therapeutics
S.A. informuje, ze:

a) firma audytorska oraz cztonkowie zespotu wykonujgcego badanie spetniali warunki do
sporzadzenia bezstronnych i niezaleznych sprawozdan z badania rocznych sprawozdan
finansowych (odpowiednio jednostkowego oraz skonsolidowanego) zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami, standardami wykonywania zawodu i zasadami etyki zawodowej,

b) s3 przestrzegane obowigzujgce przepisy zwigzane z rotacjg firmy audytorskiej i kluczowego
biegtego rewidenta oraz obowigzkowymi okresami karencji,

¢) OncoArendi Therapeutics S.A. posiada polityke w zakresie wyboru firmy audytorskiej oraz
polityke w zakresie swiadczenia na rzecz OncoArendi Therapeutics S.A. emitenta przez firme
audytorska, podmiot powigzany z firmg audytorska lub cztonka jego sieci dodatkowych ustug
niebedacych badaniem, w tym ustug warunkowo zwolnionych z zakazu $wiadczenia przez

firme audytorska.
Zarzad:
Marcin Jan Szumowski Stawomir Piotr Broniarek Rafat Kaminski
Prezes Zarzadu Cztonek Zarzadu Cztonek Zarzadu

data sporzgdzenia — 30 marca 2021 r.
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8. OSWIADCZENIA RADY NADZORCZE)

Warszawa, 30 marca 2021 r.

Ocena Rady Nadzorczej OncoArendi Therapeutics S.A. dotyczgca sprawozdania
z dziatalnosci emitenta i sprawozdan finansowych w zakresie ich zgodnosci z ksiegami,
dokumentami oraz ze stanem faktycznym
(sporzgdzona zgodnie z wymogiem § 70 ust. 1 pkt 14 oraz 71 ust. 1 pkt 12 Rozporzqdzenia Ministra Finanséw z dnia 29 marca 2018 r.
w sprawie informacji biezqcych i okresowych przekazywanych przez emitentdw papieréw wartosciowych oraz warunkdw uznawania za
réwnowazne informacji wymaganych przepisami prawa paristwa niebedgcego paristwem cztonkowskim)

Rada Nadzorcza OncoArendi Therapeutics S.A. (Spdtka, OncoArendi Therapeutics) oSwiadcza, ze
dziatajgc na podstawie art. 382 § 3 Kodeksu Spotek Handlowych dokonata oceny wskazanych ponizej
sprawozdan w zakresie ich zgodnosci z ksiegami, dokumentami oraz ze stanem faktycznym, w tym:

e sprawozdania finansowego Spdtki za rok 2020 obejmujacego:

a) sprawozdanie z sytuacji finansowej wykazujgce na dzien 31 grudnia 2020 r. po stronie aktywdw
oraz po stronie kapitatéw wtasnych i zobowigzan sume 153.239.254 zt,

b) sprawozdanie z catkowitych dochodéw wykazujgce na dzien 31 grudnia 2020 r. catkowite
dochody netto w wysokosci 64.243.783 zt oraz zysk netto w wysokosci 64.243.783 zt

c) sprawozdanie ze zmian w kapitale wtasnym wykazujgce na dzien 31 grudnia 2020 r.
zwiekszenie stanu kapitatu wtasnego o kwote 64.243.783 zi,

d) sprawozdanie z przeptywdw pienieznych wykazujgce na dzien 31 grudnia 2020 r. zwiekszenie
netto stanu srodkdw pienieznych o kwote 86.281.979 zt.

e sprawozdania z dziatalnosci Emitenta w roku obrotowym 2020 (sporzgdzonego tacznie ze
sprawozdaniem z dziatalnosci Grupy Kapitatowej OncoArendi Therapeutics w formie
jednego dokumentu),

e skonsolidowanego sprawozdania finansowego Grupy Kapitalowej OncoArendi
Therapeutics za rok 2020 obejmujgcego:

a) skonsolidowane sprawozdanie z sytuacji finansowej wykazujgce na dzierh 31 grudnia 2020 r.
po stronie aktywow oraz po stronie kapitatéw wiasnych i zobowigzan sume 153.499.563 zt,

b) skonsolidowane sprawozdanie z catkowitych dochodéw wykazujace na dzier 31 grudnia 2020
r. catkowite dochody netto w wysokosci 64.274.919 zt oraz zysk netto w wysokosci
64.274.716 ,

¢) skonsolidowane sprawozdanie ze zmian w kapitale wtasnym wykazujgce na dzien 31 grudnia
2020 r. zwiekszenie stanu kapitatu wtasnego o kwote 64.274.919z1,

d) skonsolidowane sprawozdanie z przeptywdw pienieznych wykazujgce na dzien 31 grudnia
2020 r. zwiekszenie netto stanu srodkéw pienieznych o kwote 86.463.253 zt.

W oparciu o analize:

a) tresci ww. sprawozdan, przedtozonych przez Zarzad Spotki,

b) dokumentéw i ksigg rachunkowych oraz informacji udzielonych przez Zarzad Spétki,

¢) wynikdw dodatkowych czynnosci sprawdzajgcych wykonanych w wybranych obszarach
finansowych i operacyjnych,

d) sprawozdania firmy audytorskiej UHY ECA spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka
komandytowa z badania sprawozdania finansowego Emitenta za rok obrotowy 2020,




) o OncoArendi
; Therapeutics

e) sprawozdania dodatkowego firmy audytorskiej dla Komitetu Audytu, o ktérym mowa w art.
131 Ustawy o biegtych rewidentach, firmach audytorskich oraz nadzorze publicznym,

f) uwzgledniajac wyniki spotkan z przedstawicielami ww. firmy audytorskiej w tym z kluczowym
biegtym rewidentem,

g) informacji Komitetu Audytu o przebiegu, wynikach i znaczeniu badania dla rzetelnosci
sprawozdawczosci finansowej w Spoétce oraz roli Komitetu w procesie badania sprawozdania
finansowego, dokonata pozytywnej oceny ww. sprawozdan,

oraz na podstawie posiadanej wiedzy o Spdtce i Grupie Kapitatowe] Spotki jak réwniez szerokiego
zakresu czynnosci podjetych w zwigzku ze sporzadzaniem oraz badaniem ww. sprawozdan, Rada
Nadzorcza Spétki ocenia, ze sprawozdanie z dziatalnosci OncoArendi Therapeutics i sprawozdania
finansowe (odpowiednio jednostkowe oraz skonsolidowane) za rok obrotowy 2020 zostaty
sporzgdzone zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa oraz sg zgodne z ksiegami rachunkowymi,
dokumentami oraz ze stanem faktycznym i zawierajg prawdziwy obraz rozwoju i osiggnie¢ oraz sytuacji
Emitenta oraz jego Grupy Kapitatowej, a ponadto nie budzg zastrzezen zaréwno co do formy, jak i tresci
w nich zawartych.

Krzysztof Laskowski

Przewodniczacy Rady Nadzorczej

Piotr Z6tkiewicz

Cztonek Rady Nadzorczej

Mariusz Gromek

Wiceprzewodniczgcy Rady Nadzorczej

Tomasz Piec

Cztonek Rady Nadzorczej

Henryk Gruza

Cztonek Rady Nadzorczej
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Warszawa, 30 marca 2021 r.

Oswiadczenie Rady Nadzorczej OncoArendi Therapeutics S.A. dotyczace
funkcjonowania Komitetu Audytu

(sporzgdzone zgodnie z wymogiem § 70 ust. 1 pkt 8 oraz § 71 ust. 1 pkt 8 Rozporzqdzenia Ministra Finanséw z dnia 29 marca 2018 r.
w sprawie informacji biezqcych i okresowych przekazywanych przez emitentdw papieréw wartosciowych oraz warunkdw uznawania za
réwnowazne informacji wymaganych przepisami prawa paristwa niebedgcego paristwem cztonkowskim)

Rada Nadzorcza OncoArendi Therapeutics S.A. (Spdétka, OncoArendi Therapeutics) oswiadcza, ze:

— wdniu 21 lutego 2018 roku zostat powotany i funkcjonuje w sposdb nieprzerwany Komitet Audytu,
a w jego sktad wchodza nastepujacy cztonkowie Rady Nadzorczej:

e Krzysztof Laskowski — Przewodniczacy Komitetu Audytu
e Piotr Z6tkiewicz — Cztonek Komitetu Audytu
e Henryk Gruza — Cztonek Komitetu Audytu

— przestrzegane sg przepisy dotyczgce powotania, sktadu i funkcjonowania Komitetu Audytu, w tym
dotyczace spetnienia przez jego cztonkdéw kryteriow niezaleznosci oraz wymagan odnosnie do
posiadania wiedzy i umiejetnosci z zakresu branzy, w ktdrej dziata emitent, oraz w zakresie
rachunkowosci lub badania sprawozdan finansowych;

— Komitet Audytu wykonywat i wykonuje zadania przewidziane w obowigzujgcych przepisach.

Krzysztof Laskowski

Przewodniczacy Rady Nadzorczej

Piotr Z6tkiewicz

Cztonek Rady Nadzorczej

Mariusz Gromek

Wiceprzewodniczgcy Rady Nadzorczej

Tomasz Piec

Cztonek Rady Nadzorczej

Henryk Gruza

Cztonek Rady Nadzorczej




