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Ocena listy pytan EMA dla BCX-CM-J; odpowiedzi planowane do maja 2027 r.
[lekko negatywne]

- Zarzad zakonczyt analize listy pytan otrzymanej od EMA w ramach procesu rejestracji BCX-CM-J i
ocenit, ze ich zakres jest zgodny 2z oczekiwaniami oraz typowym przebiegiem procedury
rejestracyjnej; spotka nie zidentyfikowata nowych zagadnieh wymagajgcych istotnej zmiany strategii
regulacyjnej;

- Wedtug doradcy regulacyjnego liczba pytan jest relatywnie niewielka na tle analogicznych
postepowan; dodatkowo EMA nie zgtosita dalszych uwag dotyczacych markera potencji, co zdaniem
spotki moze wskazywac na akceptacje dotychczas przedstawionych wyjasnien;

- Gléwne prace koncentrujg sie na opracowaniu i walidacji dodatkowych metod analitycznych w
kontroli jako$ci oraz ponownej walidacji procesu wytwarzania po wdrozeniu zmian; pozostate pytania
bedg opracowywane réwnolegle i nie determinujg harmonogramu odpowiedzi;

- Spotka szacuje zakonczenie prac w ciggu ok. szesciu miesigcy, jednak ze wzgledow
ostroznosciowych zamierza wystgpi¢c do EMA o wyznaczenie terminu zlozenia kompletnej
dokumentacji na 18 maja 2027 r.; przy utrzymaniu tego harmonogramu rekomendacja CVMP
mogtaby zosta¢ wydana 17 czerwca 2027 r., a decyzja Komisji Europejskiej — zgodnie ze
standardowg procedurg — okofo 67 dni poznie;.

Komentarz: Informacje oceniamy lekko negatywnie. Na plus odbieramy guidance, Zze otrzymana od
EMA lista pytan nie zawiera zagadnien wykraczajgcych poza standardowy przebieg procesu
rejestracyjnego i nie ma kolejnych pytan dot. najwickszego zastrzezenia z | rundy, tj. markera
potencji. Jednak zapowiedziany termin przekazania odpowiedzi — do 18 maja 2027 r. — jest
pbézniejszy od naszych oczekiwan. Chociaz wynika on z technicznego aspektu czasochtonnosci
metody analitycznej, informacja BCX wprowadza opoéznienie o ok. 1 kwartat wzgledem naszych
pierwotnych zatozen 4Q26/1Q27.

#Wycena: Na obecnym etapie informacja przede wszystkim kilku miesiecznego opdznia moment
rozpoczecia sprzedazy rynkowej produktu, co ma niewielki negatywny wptyw na naszg wycene -
efekt szacujemy na nieprzekraczajgcy ok. 6 PLN/akcje. Wprowadzone zmiany w harmonogramie
powodujg jednak zblizenie sie terminu rynkowej komercjalizacji produktu z szacowanym timingiem
cash runway- 2H27. W sytuacji pojawienia sie dodatkowych opdznien nie wykluczamy ryzyka
pojawienia sie dodatkowego zapotrzebowania na kapitat. Podkre$lamy, ze obecny harmonogram jest
w naszej ocenie maksymalnym terminem zakoriczenia prac, nie wykluczamy, ze spotka przedfozy
odpowiedzi do EMA wczes$niej vs. Maj’2027. (Katarzyna Kosiorek)

PLNm 2023 2024 2025 2026E 2027E 2028E
Revenues 0 0 0 0 59 84
EBITDA -15 -18 -15 -23 52 57
EBIT -16 -19 -15 -24 47 51
Net profit -14 -15 -15 -24 38 41
EPS (PLN) -3.3 -3.0 -3.1 -4.3 6.8 7.4
P/E (x) - - - - 11.9 11.0
EV/EBITDA (x) - - - - 7.6 6.3
FCFF Yield (%) -11.0% -16.6% -19.2% -11.5% 8.1% 10.6%
DY (%) 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
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Trigon Dom Maklerski S.A. | ul. Mogilska 65 | 31-545 Krakéw | Sad Rejonowy dla Krakowa-Srodmiescia w Krakowie XI Wydziat Gospodarczy KRS | NIP 676-10-44-
221 | KRS 0000033118. Trigon Dom Maklerski S.A. dziata pod nadzorem Komisji Nadzoru Finansowego. Niniejsze opracowanie ma charakter promocyjny i zostato
przygotowane przez zespdt analityczny Trigon Dom Maklerski S.A. wytgcznie w celach informacyjnych i nie stanowi rekomendacji w rozumieniu przepiséw
"Rozporzgdzenia Ministra Finanséw z dnia 19 pazdziernika 2005 r. w sprawie informacji stanowigcych rekomendacje dotyczace instrumentéw finansowych, lub ich
emitentéw lub wystawcow (Dz. U. z 2005 r. Nr 206, poz. 1715). Przedstawione dane historyczne odnoszg sie do przesztosci. Wyniki osiggniete w przesztosci nie
stanowig gwarancji ich osiggniecia w przysztosci. Trigon Dom Maklerski S.A. nie ponosi odpowiedzialnosci za decyzje inwestycyjne podjete na podstawie niniejszego
opracowania ani za szkody poniesione w wyniku tych decyzji inwestycyjnych, nie gwarantuje takze doktadnosci ani kompletnosci opracowania, nie udziela réwniez
zadnego zapewnienia, ze podane w opracowaniu twierdzenia dotyczgce przysztosci sprawdzg sie. Inwestowanie w instrumenty finansowe wigze sie z wysokim
ryzykiem utraty czesci lub catosci zainwestowanych srodkow. Publikowanie, rozpowszechnianie, kopiowanie lub wykorzystywanie w jakikolwiek inny sposéb w czesci
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