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BioceltiX (kupuj; 128.4 PLN)

Update procesu rejestracyjnego BCX-CM-J w EMA: brak powaznych zastrzezen safety/efficacy dla projektu,
gtowne prace dotycza kontroli jakosci i procesu produkcyjnego [pozytywne]

# EMA / zakres pytan:

- Po analizie List of Outstanding Issues zarzad ocenia, ze charakter i zakres pytan EMA sg zgodne z
oczekiwaniami i nie wymagajg zasadniczej zmiany strategii rejestracyjnej.

- Wedlug doradcy Bioceltix liczba pytan jest relatywnie niewielka wzgledem analogicznych
postepowan. Istotne jest rowniez, Zze EMA nie zgtosita dalszych uwag dotyczgcych markera potenciji,
co wedtug spotki moze wskazywaé, ze wczesniejsze wyjasnienia w tym zakresie zostaty uznane
przez recenzentéw za wystarczajgce.

# Glowne kwestie do zamkniecia:

- Pytania EMA koncentrujg sie przede wszystkim na dwdch obszarach: (1) rozszerzeniu kontroli
jakosci o dodatkowe metody analityczne, ktére muszg zosta¢ opracowane i zwalidowane -
najbardziej czasochtonne prace zostaty juz zlecone zewnetrznemu wyspecjalizowanemu podmiotowi;
oraz (2) ponownej rewalidacji procesu wytwarzania po wdrozeniu wymaganych zmian.

- Pozostate pytania majg by¢ opracowywane rownolegle i wedtug obecnej oceny spotki nie
determinujg harmonogramu odpowiedzi.

# Timing — odpowiedz do EMA:

- Spotka szacuje, ze przygotowanie kompletu odpowiedzi powinno zajg¢ ok. 6 miesiecy, jednak ze
wzgleddw bezpieczehnstwa zamierza wystgpi¢ do EMA o wyznaczenie formalnego terminu ztozenia
dokumentacji na 18 maja 2027 r.

- Zarzad okresla ten termin jako konserwatywny i dopuszcza mozliwosé wczesniejszego zakonczenia
prac oraz wystgpienia o wczesniejszy slot w EMA, jezeli bedzie dostepny.

# Kolejne etapy rejestraciji:

- Przy utrzymaniu terminu 18 maja 2027 r., harmonogram procedury zaktada wydanie rekomendacji
CVMP 17 czerwca 2027 r. Jezeli rekomendacja bedzie pozytywna, Komisja Europejska zasadniczo
wydaje decyzje o dopuszczeniu produktu do obrotu w ciggu 67 dni, co implikuje potencjalng decyzje
KE okoto 23 sierpnia 2027 r.

- Tym samym obecny oficjalny harmonogram przesuwa potencjalne uzyskanie MA dla BCX-CM-J na
3Q27, wobec wczesniej komunikowanych oczekiwan wskazujgcych na mozliwos¢ pozytywne;j
rekomendacji EMA pod koniec 2026 r.

# Kluczowe daty:

- ~6 miesiecy — szacowany czas potrzebny spétce na wykonanie prac;

- 18.05.2027 — konserwatywny termin odpowiedzi do EMA, o ktéry BCX zamierza wystapi¢; -
17.06.2027 — planowana rekomendacja CVMP; ~23.08.2027 — orientacyjny termin decyzji KE przy
pozytywnej opinii CVMP i wykorzystaniu petnego 67-dniowego okresu.

Komentarz: Update oceniamy pozytywnie, mimo przesuniecia formalnego harmonogramu rejestracji
BCX-CM-J na koniec 1H27. Zakres pytari EMA nie wskazuje obecnie na nowe problemy dotyczgce
efficacy/safety ani konieczno$¢ dodatkowych badan klinicznych, a gtéwne prace koncentrujg sie na
relatywnie przewidywalnych kwestiach CMC/quality. Jednoczesnie spotka wchodzi w koricowg faze
procesu rejestracyjnego przy korzystnym otoczeniu dla rynku weterynaryjnego i rosngcym
zainteresowaniu innowacyjnymi terapiami dla zwierzat, co powinno wspiera¢ rozmowy partneringowe.

# Wycena / finansowanie: w naszym komentarzu z 31.07.2026 wskazywali$my, ze przesuniecie
terminu rejestracji BCX-CM-J o ok. 6 mies. powoduje obnizenie wyceny o ok. 6 PLN/akcje, obecnie
nie zmieniamy tego view. Z punktu widzenia finansowania, istotnym elementem konferencji byta
relatywnie bliska perspektywa potencjalnego partneringu BCX-CM-J, ktéry mogtby zapewni¢ zaréwno
walidacje komercyjng projektu, jak i finansowanie przed rozpoczeciem sprzedazy. Ryzyko emisji akcji
w skrajnie engatywnym scenariuszu interakcji EMA nadal pozostaje, jednak moze zosta¢
ograniczone poprzez upfront/milestones z umowy partneringowej oraz inne Zzrodfa finansowania
nierozwadniajgcego. W efekcie kluczowym triggerem dla kursu w kolejnych kwartatach moze byc¢ nie
tylko postep prac wymaganych przez EMA, ale przede wszystkim partnering, ktéry jednocze$nie
obnizytby ryzyko komercjalizacji i potrzebe pozyskania kapitatu poprzez emisje akcji.

#TDM view: BCX wchodzi w koricowe etapy regulacyjnego de-riskingu BCX-CM-J; kluczowy teraz
timing ztoZzenia odpowiedzi do EMA, ale réwniez aspekt czy spotka moze zamkngc proces bez
kolejnych badan, co w naszej ocenie wydaje sie prawdopodobne. Brak dodatkowych rund pytan
utrzymanie Sciezki do Marketing Authorisation bytoby istotnym pozytywnym katalizatorem, dodatkowo
walidujgcym drugi produkt spétki (BCX-CM-AD) i catg platforme MSC Bioceltix (Katarzyna Kosiorek)
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