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Zatacznik 2 Studia przypadku

1. POLTREG - akademicki spin-off moze zrewolucjonizowa¢ leczenie choréb

autoimmunologicznych

» Innowacyjna technologia (innowacja na skale swiatowg)

» Jeden z najlepszych na swiecie zespotéw badawczych

» Wysoka skutecznos¢ w pozyskiwaniu wsparcia publicznego na prace B+R

» Pozyskanie inwestorow prywatnych; zabezpieczenie Srodkéw finansowych na
rozwdj technologii

» Budowa infrastruktury badawczej i produkcyjnej
Realizacja kolejnych faz badan klinicznych

7/ Y

» Strategia globalnego rozwoju

Projekt: Terapia komdrkowa w oparciu Konsorcjanci: Uniwersytet Medyczny w todzi,
namnozone sztucznie limfocyty regulatorowe Slaski Uniwersytet Medyczny, Uniwersytet

CD4+CD25+CD127 - TREGS

E,

Medyczny w Biatymstoku, CellT sp. z o.0,,

University of Chicago.
Okres realizaciji:
X 2014 - VIIl 2019

Obszar tematyczny: medycyna regeneracyjna

Wartos¢ projektu: 12 000 000 zt
Dofinansowanie: 11 700 000 zt

Lider: Gdanski Uniwersytet Medyczny

EgE N}
Db (B

Grupa naukowcow Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego od 2006 roku prowadzita intensywne prace
badawcze nad zastosowaniem limfocytdw T- regulatorowych (TREGS)! w terapii chordb
autoimmunologicznych. Projekt realizowany w programie Strategmed stanowit jeden z elementéw portfela
badawczego zespotu, dzieki ktoremu mozliwe byto przetestowanie bezpieczenstwa i efektywnosci leczenia
namnozonymi sztucznie immunosupresyjnymi limfocytami T-regulatorowymi cukrzycy typu 1 i stwardnienia
rozsianego. Wyniki prowadzonych badan byty na tyle obiecujace, ze w czerwcu 2015 roku zespot badawczy
wraz z uczelnig zdecydowali sie na utworzenie spétki spin-off (Poltreg sp. z 0.0.), ktéra kontynuowataby prace
nad technologia doprowadzajac do jej komercyjnego zastosowania. Caty zaséb naukowego know-how — w
tym wyniki projektu TREG — chroniony zgtoszeniami patentowymi zostat udostepniony spétce w drodze

odptatnej licencji wytaczne;.

! Limfocyty T-regulatorowe to specjalna populacja komérek uktadu odpornoéciowego regulujacych odpowied?
immunologiczng, w wyniku ktdrej patogeny sg eliminowane, a wtasne tkanki s chronione przed autoagresjg.
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Biotechnologiczna spotka Poltreg ma obecnie olbrzymie szanse na stworzenie przetomowych rozwigzan w
leczeniu szeregu chordob przewlektych do tej pory uznawanych za nieuleczalne. Jej dziatalnos¢ koncentruje
sie na budowie technologicznej platformy polifarmakologicznej stanowigcej podstawe do opracowywania
innowacyjnych terapii z wykorzystaniem komoérek T-regulatorowych. Terapie polegajgce na wykorzystaniu
ludzkich komdrek sg zaliczane do najbardziej zaawansowanej grupy lekéw (tzw. ,zywe leki”) i stanowig
nowos$¢ w endokrynologii, tym samym otwierajgc zupetnie nowy obszar dziatalnosci medycznej
(immunoendokrynologia). Spdtka realizuje obecnie, na réznym etapie zaawansowania, dwie gtéwne grupy

projektow badawczo-rozwojowych dotyczacych terapii cukrzycy typu 1 u dzieci oraz stwardnienia rozsianego.

Cukrzyca jest obecnie jedng z najpowazniejszych przewlektych chordb cywilizacyjnych. W Polsce na cukrzyce
choruje 3 miliondw ludzi w tym 20 tysiecy to dzieci z cukrzycag typu 1. Roczny koszt leczenia pacjentéow
cukrzycowych (lekarstwa, paski do oznaczania glukozy, pompy insulinowe) ponoszony przez NFZ siega 7 mld
zt. Na stwardnienie rozsiane choruje w Polsce 50 tys. 0séb a na swiecie 2,8 min oséb. Choroba ta z uwagi na
Sredni wiek jej rozpoznania (na swiecie srednia wieku rozpoznania tej choroby to 32 lata) uznawana jest za
chorobe ,mtodych dorostych” i tym samym ma istotne znaczenie dla stanu zdrowotnego osdb w wieku

produkcyjnym.

Zaawansowanie technologiczne spotki, perspektywy uzyskania znacznych przewag konkurencyjnych i duzy
rynek dostrzegli inwestorzy. W 2017 roku spétka zostata zasilona kapitatem w wysokosci 4 min zt przez dwa
fundusze inwestycyjne, a w 2021 roku w wyniku oferty publicznej przeprowadzonej na Gtéwnym Rynku
Gietdy Papierow Wartosciowych w Warszawie pozyskata na cele rozwojowe 99,9 min zt. Kapitat ten w
potgczeniu z dotacjami (dziatanie 2.1 POIR i 3.2 POIR) umozliwit stworzenie niezbednej infrastruktury. W
ramach zrealizowanych inwestycji powstato Centrum Badawczo-Rozwojowe (wartos¢ projektu: 23,7 min zt,
dofinansowanie 10.6 min zt) w sktad, ktérego wchodzi laboratorium kontroli jakosci i laboratoria typu
,Cleanroom” oraz laboratorium produkcyjne? o powierzchni 250 m2 wraz z Laboratorium Banku Tkanek i

Komérek (wartosé projektu 13,7 min zt, dofinansowanie 6,1 min zt).

2 W czerwcu 2023 roku zakoriczyt sie pierwszy etap budowy zaktadu produkcyjnego.
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Poltreg jest obecnie najbardziej zaawansowang na $wiecie firmg w pracach nad technologig TREGS.
Pozyskanie duzych zasobow kapitatowych i rozbudowa infrastruktury umozliwity kontynuacje prac nad
rozwojem tej technologii i osigganiem kolejnych etapow gotowosci technologicznej. W 2018 roku spdtka
uzyskata grant w wysokosci 10,8 min zt w ramach programu Horyzont 2020 przeznaczony na przygotowanie
i rozpoczecie Il fazy badan klinicznych szczepionki limfocytéw TREGS wykorzystywanej w leczeniu cukrzycy
typu 1 u dzieci (badania te sg niezbedne, aby otrzymac dopuszczenie do obrotu na terenie UE). Na poczatku
2023 roku pozyskano dotacje w wysokosci 31,7 min

Potencjat POLTREG SA

zt z Agencji Badan Medycznych z przeznaczeniem na

s .y , . Aktywa (2022): 123 307 000 zt
badania kliniczne terapii komdrkowej dla chorych Kapitaty wiasne (2022): 101 042 000 zt

na cukrzyce typu 1 w fazie przed objawowej. Z kolei [FMUEELCILTIES
. o o . Centrum badawczo-rozwojowe
kilka miesiecy pdzniej miedzynarodowe konsorcjum Laboratorium produkcyjne (laboratorium

kontroli jakosci,
Obszar produkcyjny o pow. 250 m?
min euro (program Horizon Europe) na realizacje laboratorium Banku Tkanek i Komérek)

z udziatem Poltreg otrzymato grant w wysokosci 7

projektu  majgcego na celu opracowanie

13,75 (etaty)
genetycznie  modyfikowanych  limfocytow  T- Rada naukowa (11 osdb)

regulatorowych w leczeniu cukrzycy typu 1.
Model biznesowy spotki  zaktada, ze dla kazdej z opracowanych terapii leczenia chordb
autoimmunologicznych po potwierdzeniu ich bezpieczenstwa i skutecznosci w badaniach klinicznych
zostanie zawarta tzw. umowa partneringowa z wybranym partnerem — jedng z wiodgcych na $wiecie firm
farmaceutycznych. Umowa taka bedzie polegac na udzieleniu licencji na komercyjne wykorzystanie praw do
uzyskanych wynikéw badan, niezbednych patentéw i know-how. Pozyskany w ten sposdb partner biznesowy
bedzie wspdlne ze spdtkg wykorzystujac swoj potencjat operacyjny i finansowy prowadzit dalsze fazy badan
klinicznych, a nastepnie wprowadzi lek na rynek. Strategia biznesowa spdtki zaktada rozwdj globalny.
Zwiastunem tego jest zawarcie w listopadzie 2021 roku umowe o wspdtpracy z amerykanskg spoétka
AZTherapies. Wspdtpraca ta ma dotyczy¢ rozwoju terapii chordb neurologicznych o podtozu
autoimmunologicznym opartych na limfocytach T-regulatorowych zmodyfikowanych metodami inzynierii
genetycznej oraz prowadzenie badan majacych na celu uzyskanie zezwolen na dopuszczenie tej terapii do
obrotu na terenie USA.

Z opracowywanej technologii leczenia cukrzycy typu 1 skorzystali juz — na zasadzie tzw. wyjatku medycznego
— pierwsi pacjenci. Do korica listopada 2023 roku eksperymentalng terapie zastosowano u 27 dzieci3. Spétka
zamierza takze podja¢ badania nad wykorzystaniem technologii TREGS w poszukiwaniu terapii w przypadku
takich jednostek chorobowych, jak np. reumatoidalne zapalenie stawdw, nieswoiste zapalenie jelit,

stwardnienie zanikowe boczne.

3 Pierwotnie opracowang terapig planowa objgé¢ znacznie wiekszg liczbe pacjentdw jednakze ze wzgledu na
pandemie Covid-19 (zamkniecie szpitali, utrudniony proces rekrutacji pacjentow) liczba ta zostata zmniejszona.
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2. Pokonac dysfunkcje zmystéw — Kapsuta Badan Zmystow

7

Innowacyjna technologia (innowacja na skale swiatowq) w zakresie badar
zmystow — certyfikowane rozwiqgzanie stacjonarne i wersja mobilna

Y

Badanie pieciu zmystéw w jednym miejscu

» Mozliwa szybka diagnostyka wielu pacjentow i wyniki badann w systemie
komputerowym — duza wartos¢ spoteczna opracowanego rozwigzania

»  Wyniki badan przedmiotem analizy z uzyciem telemedycyny przez specjalistow
w zakresie chordb

» Komercjalizacja projektu w formie konsorcjum — Instytut Fizjologii i Patologii
Stuchu wraz z Centrum Stuchu i Mowy Sp. z o.o.

» Dokonane zgfoszenia  opatentowania  dot. urzqdzeri do  badari
audiometrycznych, a takze urzqdzenia do wykonywania badan stuchu metodqg
audiometrii tonalnej oraz przeprowadzania badarn APD

Projekt: Zintegrowany system narzedzi do Konsorcjanci: ~ Politechnika ~ Warszawska,
f/ diagnostyki i telerehabilitacji schorzer narzadéw Uniwersytet Mikotfaja Kopernika w Toruniu
Eﬂ zmystow (stuchu, wzroku, mowy, réwnowagi, Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w
powonienia, smaku) @ Bydgoszczy, Warszawski Uniwersytet

Medyczny, Centrum Stuchu i Mowy sp. z 0.0.,
Greenfusion sp. z 0.0.

Obszar tematyczny: neurologia Okres realizaciji:
X12014 -1V 2018

-0

Lider: Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu Wartos¢ projektu: 44 004 322 zt
‘ Dofinansowanie: 35 113 760 zt

Dysfunkcje narzaddw zmystow majg znaczacy wptyw na jako$¢ zycia cztowieka. Mogg one utrudniaé
codzienne funkcjonowanie, komunikacje, nauke, prace czy korzystanie z rozrywki. Wczesne wykrycie i leczenie
dysfunkcji narzaddéw zmystéw jest wazne, aby zapobiec ich dalszemu rozwojowi i poprawié jako$¢ zycia danego
pacjenta. Jednym z kluczowych problemdéw zwigzanych z dysfunkcjami narzadéw zmystéw jest kwestia
réznorodnosci ich przyczyn, bowiem chcac zdiagnozowad potencjalnie w rézny sposéb zaburzonego pacjenta
(majacego problemy zdrowotne zwigzane np. z bdlami gtowy, problemami z rownowagg, smakiem czy
brakiem wechu) nalezy zbada¢ w specjalistycznych osrodkach kazdy ze zmystéw z osobna. Generuje to duze
koszty dla pacjenta, zabiera réwniez sporo czasu na samga diagnostyke, a to jest kluczowe do wdrozenia

skutecznego leczenia.

Z pomocya przyszedt pomyst naukowcow z Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu, ktdrzy we wspodtpracy z

Politechnika Warszawska, Warszawskim Uniwersytetem Medycznym, UMK w Toruniu, Collegium Medicum w
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Bydgoszczy, a takze Centrum Stuchu i Mowy Sp. z 0.0. oraz Greenfusion Sp. z 0.0. postanowili zaja¢ sie
kompleksowym badaniem chorych zmystéw u pacjentow. Konsorcjum zrealizowato projekt INNOSENSE,
ktérego celem byto opracowanie tzw. Kapsuty Badan Zmystow (ang. Sense Examination Capsule) —
wielofunkcyjnego, samoobstugowego stanowiska diagnostyczno-rehabilitacyjnego, ktére jako pierwsze na
Swiecie umozliwiato jednoczesng diagnostyke niemal wszystkich zmystéw. Ponadto, naukowcy z Instytutu
Fizjologii i Patologii Stuchu opracowali zintegrowany system przesiewowo-diagnostyczny ze specjalistyczng
infrastrukturg, aparaturg i testami do prowadzenia badan zmystéw, ktére umozliwiajg wykrycie pierwszych
symptomow chordb neurodegeneracyjnych. Innowacyjna Kapsuta Badan Zmystow stwarza wiec mozliwosci
wykonywania badan kontrolnych, a takze wspomaganie procesu diagnostyki, opieki specjalistycznej i
rehabilitacji. Co istotne, mozliwos¢ przebadania najwazniejszych zmystow w jednym miejscu znaczgco wptywa

na czas wykonywania profilaktycznych badan przez pacjentow.

Wyniki projektu wdrozono w dziatalnosci klinicznej Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu oraz ich partnera,
konsorcjanta- Centrum Stuchu i Mowy Sp. z 0. 0. Po opracowaniu Kapsuty Badan Zmystéow, w 2019 roku
dokonano skutecznej certyfikacji urzadzenia stacjonarnego i powstata wersja mobilna- Mobilna Kapsuta
Badan Zmystéw, ktéra moze by¢ umieszczana w dowolnych punktach uzytecznosci publicznej, a takze jest
dostosowana do 0s6b z niepetnosprawnoscig ruchowa. Wewnatrz niej znajduje sie specjalistyczna aparatura
diagnostyczna, a zainstalowane na urzadzeniach do badan sg innowacyjne aplikacje, mogace przeprowadzac
badania zmystéw bez potrzeby nadzorowania pacjentdéw przez personel medyczny. Wyniki badan
przesiewowych sg gromadzone w opracowanym systemie o nazwie ,Portal Pacjenta”, ktére nastepnie sg

oceniane, analizowane i konsultowane przez wykwalifikowane zespoty specjalistéw.

Kapsuta Badan Zmystéw zostata zarejestrowana w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. W latach 2019-2020 przeprowadzono prace wdrozeniowe, prezentujac
kapsute dziatania ponad 500 osobom i przeprowadzajgc ok. 5 000 kompletnych badan. Dodatkowo, uzyto
Kapsuty do ok. 3 000 badan pokazowych i promocyjnych w réznych grupach wiekowych (np. podczas

programu profilaktycznego ,Po pierwsze zdrowie”).

Centrum Stuchu i Mowy Sp. z 0. 0. (zarzadzane przez pracownikow Instytutu) uruchomito stanowiska do
badan w filiach w Szczecinie i Rzeszowie. Badaniami objeto 640 osdb w roznym wieku, wykonujgc tgcznie kilka
tysiecy badan. Moduty Kapsuty zostaty takze wykorzystane w Instytucie Fizjologii i Patologii Stuchu i Centrum,
umozliwiajgc m.in. wyposazenie 19 osrodkéw Centrum Stuchu i Mowy w modut Platformy Badan Zmystow,
przeprowadzenie 91 213 badan przesiewowych do kwietnia 2020 r. oraz uruchomienie diagnostyki
centralnych zaburzen stuchu w 12 osrodkach Centrum za pomocg badan APD (ang. Auditory Perception
Disorder), gdzie wykonano 447 badan diagnostycznych u dzieci i dorostych. Instytut rowniez uruchomit
diagnostyke centralnych zaburzen stuchu za pomocg badan APD, wykonujac 1 599 badan diagnostycznych u

dzieci i dorostych.
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W trakcie realizacji projektu dokonano kilka zgtoszer patentowych. Pierwsze, zwigzane witasnie z badaniami
APD (data zgtoszenia — 24.04.2018, nr P.425342) — zgtoszenie dotyczyto urzadzenia do wykonywania badan
stuchu metoda audiometrii tonalnej oraz przeprowadzania badan APD (zgtaszajagcymi osrodkami byto
Centrum Stuchu i Mowy Sp. z 0.0. oraz Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu, a twadrcag — prof. dr hab. n. med.
Piotr Henryk Skarzynski). Drugie zgtoszenie dotyczyto innego urzadzenia- przystawki audiometrycznej (w dniu
29.01.2019, nr P.422576). Natomiast badania tzw. czystosci patentowej dot. Kapsuty Badan Zmystow wskazaty,
ze nie istniejg rozwigzania konkurencyjne z opracowanym rozwigzaniem (w ujeciu miedzynarodowym) i

stanowi ono innowacje na poziomie europejskim i Swiatowym.

Zrealizowany projekt okazat sie wiec bardzo duzym sukcesem, poniewaz wykonanych zostato juz kilkadziesigt
tysiecy badan przesiewowych. Nowoczesna Kapsuta Badan Zmystow byta prezentowana na wielu
wydarzeniach zwigzanych ze zdrowiem (m.in. | Kongres Zdrowie Polakdw, Miasteczko Zdrowia w Ptocku). Jej
autorzy otrzymali liczne nagrody na wydarzeniach i tragach krajowych oraz miedzynarodowych, takich jak
m.in. ztoty medal oraz nagrode Best International Design na Japan Design, Idea & Invention Expo-2018
(organizowanej przez World Invention Intellectual Property |0 oE

Asssociations — WIIPA oraz Chizai Corporation w Tokio), N N e
wyroznienie w XXIIl. edycji konkursu PARP i NCBR Polski FUANSEANERNPIRR) Bvlo {0 iz

- . ) Kapitaty wt 2022): 2 009 000 zt
Produkt Przysztosci (pod patronatem MPRIT oraz MEIN) w apitaty wiasne ( ) ¢

Przychody ogdtem (2022): 69 229 634 zt

2021 roku, a takze Platynowy Medal na gali WARSIEECRPIPPIEPIPIEN PR
Zespot: 218 pracownikow

Miedzynarodowego Konkursu Wynalazkow PRIX EIFFEL

2022 w Paryzu.

Ponadto, Centrum Stuchu i Mowy Sp. z 0.0. intensywnie wspdtpracuje z podmiotem powigzanym — Instytutem
Narzadow Zmystéw w zakresie tworzenia i udoskonalania oprogramowania oraz sprzetu do diagnostyki i
rehabilitacji narzgdéw zmystow. Spétka planuje dalszg ekspansje i uruchamianie kolejnych filii prowadzonego
podmiotu leczniczego zaréwno w Polsce, jak i za granicg (samo Centrum jest obecne m.in. w Ukrainie,
Kirgistanie i Kazachstanie, a urzadzenia z Platforma Badan Zmystéw wykorzystywane byty przy badaniach

przesiewowych stuchu u dzieci rowniez w Bangladeszu).

W efekcie udanego wdrozenia, autorzy projektu zadeklarowali rowniez gotowos$¢ do przeprowadzenia
wspodlnie z MEIN programu badan przesiewowych ,#5zmystéw”, ktére majg objac cata populacje dzieci

szkolnych.
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3. Zaawansowana diagnostyka kluczem do spersonalizowanych terapii w

onkologii

» Stworzenie unikatowego Biobanku materiatow biologicznych, funkcjonujgcego
wedtug najwyzszych standardow jakosci.

»  Materiat biologiczny wykorzystywany do wielkoskalowych analiz omicznych.

» Zarzqdzanie zbiorem danych medycznych za pomocq zaawansowanego
systemu informatycznego SmartBioBase — gtdwnego efektu projektu,
umozliwiajgcego tqczenie, przetwarzanie i wnioskowanie na podstawie danych
klinicznych, obrazowych i omicznych.

» Stworzenie dwdch grup ustug: ONCOSup Diagnostyka oraz ONCOSup Analityka.

» Opracowanie OnkoPaszportu — dokumentu charakteryzujgcego pacjenta
onkologicznego (jego specyfike genomiczng), umozliwiajgcego dobdr terapii
indywidualnej.

» Komercjalizacja projektu powierzona Akademickiemu OSrodkowi Diagnostyki
Patomorfologicznej i Genetyczno-Molekularnej (spofce zaleznej od Fundacji
Uniwersytetu Medycznego w Biatymstokuy).

Projekt: Stworzenie referencyjnego modelu Konsorcjanci: Uniwersytecki Szpital Kliniczny

Eé] Diagnostyki Personalizowanej Guzow w Biatymstoku, Fundacja Uniwersytetu w

Nowotworowych ~w  oparciu o analize % Biatymstoku, Politechnika Biatostocka, Instytut

heterogennosci  guza z  wykorzystaniem Rozrodu Zwierzat i Badan Zywnosci PAN,

biomarkeréw Wojewddzki  Szpital  Specjalistyczny — w
Olsztynie, Uniwersytet Medyczny im. K.
Marcinkowskiego w Poznaniu, Ideas4biology
sp. z 0.0., Instytut Innowacji i Technologii
Politechniki Biatostockiej sp. z 0.0.

Obszar tematyczny: onkologia Okres realizacji:

X112015 - X1 2020

: Lider: Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku

Wartosc¢ projektu: 18 909 505 zt
§ Dofinansowanie: 15 105 984 7t

Akademicki Osrodek Diagnostyki Patomorfologicznej dziatajgcy w ramach utworzonej w 2004 roku Fundacji
Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku od lat zajmowat sie biobankowaniem i badaniami cytologicznymi
wykonywanymi w diagnostyce choréb nowotworowych. Dynamiczny rozwdj terapii spersonalizowanych
stworzyt zapotrzebowanie na nowe podejscie do analiz histopatologicznych. Pojawienie sie programu
Strategmed stworzyto okazje do opracowania zupetnie nowego modelu diagnostyki guzéw nowotworowych.
Uruchomiony projekt postawit sobie za cel zastosowanie wielkoskalowych analiz omicznych? oraz obrazowych
badan molekularnych w celu wypracowania nowego modelu analizy materiatu biologicznego pochodzacego

od pacjentéw onkologicznych.
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Projekt realizowany przez konsorcjum z udziatem m.in. jednostek naukowych i szpitali klinicznych sktadat sie
z siedmiu zadan w fazie badawczej (organizacja systemu zbierania materiatu biologicznego, zintegrowana
analizy danych genomowych, ocena wartosci obrazowych danych badan molekularnych, budowa platformy
informatycznej, zaprojektowanie i testowanie ustugi diagnostycznej) oraz dwdch zadan w fazie przygotowania

do wdrozenia.

W wyniku realizacji projektu stworzono unikatowy Biobank funkcjonujacy zgodnie z najwyzszymi standardami
operacyjnymi i jakosci. Zdeponowany w Biobanku materiat biologiczny zostat wykorzystany do
przeprowadzenia wielkoskalowych analiz omicznych (genomicznych, transkryptomicznych, proteomicznych
oraz metabolomicznych). Do zarzadzania zbiorem danych medycznych gromadzonych w Biobanku
opracowano system informatyczny SmartBioBase. Jest to kluczowy informatyczny produkt projektu,
umozliwiajgcy gromadzenie, przetwarzanie i wnioskowanie na podstawie zgromadzonych danych klinicznych,

obrazowych i omicznych.

Stworzony Biobank i procedura analityczna umozliwity opracowanie dwdch grup ustug: ONCOSup
Diagnostyka oraz ONCOSup Analityka. Pierwszy z nich (ONCOSup Diagnostyka) sktada sie z dwodch platform
diagnostycznych: diagnostyka NGS (w ramach tej platformy wykonywana jest ustuga wykrywania mutacji na
poziomie DNA 31 gendw i ustuga wykrywania mutacji na poziomie RNA) oraz diagnostyka microRNA (ustuga
badania sygnatury miRNA rdznicujgcej podtypy histologiczne nie drobnokomadrkowego raka ptuca). Z kolei
drugi produkt (ONCOSup Analityka) obejmuje badanie sygnatury miRNA majgce zastosowanie w badaniach
naukowych i badaniach przedklinicznych. Efektem projektu jest takze tzw. OnkoPaszport bedgcy dokumentem
opisujgcym spersonalizowang genomiczng charakterystyke pacjenta, pozwalajgcg na dobdr terapii
indywidualnej, zgodny z obecnymi i przysztymi rekomendacjami leczenia raka ptuca. Wartoscig dodang
opracowanych rozwigzan analitycznych jest skrocenie czasu oczekiwania na wyniki jak i przede wszystkim
olbrzymia ilos¢ szczegdtowych  danych  umozliwiajgcych  zindywidualizowany  dobdr  terapii

przeciwnowotworowe;.

Komercjalizacje opracowanych w ramach projektu ustug diagnostyczno-analitycznych powierzono utworzonej
w czerwcu 2019 roku spétce Akademicki Osrodek Diagnostyki Patomorfologiczneji Genetyczno-Molekularnej.
Spotka ta bedaca wytgczng wiasnoscig Fundacji Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku powstata w efekcie
wytgczenia ze struktury Fundacji dziatalnosci gospodarczej w zakresie analityki medycznej. Do listopada 2022
roku ustugi analityczne w ramach platformy ONCOSup Diagnostyka NGS zostaty wykonane na rzecz 489
pacjentéw, a kazdemu z pacjentéw przygotowano indywidualny OnkoPaszport. Posiadane zaplecze
analityczne umozliwito znaczne rozbudowanie oferty akredytowanych ustug zaawansowanej analityki
medycznej. Obecnie spdtka jest jednym z najwiekszych w regionie Polski pétnocno-wschodniej osrodkiem
diagnostyki w zakresie analityki medycznej, wykonujac rocznie badania kilkudziesieciu tysiecy prébek

materiatu biologicznego. W 2022 roku przychody spdtki wyniosty 19,7 min zt a zatrudnienie 23 osoby.
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4. Technologia mikrosondy $wiattowodowej moze zrewolucjonizowaé rynek

diagnostyki nowotworow piersi

» Innowacyjna technologia, ktéra moze istotnie zmieni¢ model funkcjonowania
diagnostyki raka piersi.

Dynamiczny rozwdj bazy kapitatowej (inwestorzy kapitatowi, rynek
NewConnect).

7

» Budowa wtasnego zaplecza produkcyjnego.

» Budowa zespotu pracowniczego.

» Rozpoczecie badarn klinicznych i procedur certyfikacyjnych.

» Rozwdj oparty o rynki miedzynarodowe

» Poszukiwanie nowych kierunkow zastosowania opracowanej technologii.
Projekt: Opracowanie innowacyjnej technologii Konsorcjanci:  Uniwersytet Medyczny w
wytwarzania mikrosond laserowych stuzacych Lublinie, Uniwersytet Medyczny im. Piastéw

do diagnostyki nowotworowej Slaskich  we  Wroctawiu,  Uniwersytet

Przyrodniczy w Lublinie, Polskie Centrum
Fotoniki i Swiattowoddw

Okres realizaciji:
V12015 - XI1 2018

Obszar tematyczny: onkologia

Lider: SDS Optic SA Wartos$¢ projektu: 12 982 621 zt

Dofinansowanie: 10 384 566 zt

[0 [
b1 (B

Celem projektu ,,MICROPROBE” byto opracowanie technologii wytwarzania mikrosond $wiattowodowych
wykorzystywanych w diagnostyce nowotworowej. Pomystodawca i liderem projektu byta utworzona w 2013
roku prywatna spdtka SDS Optic. Spotka ta zostata zatozona przez pana inz. Marcina Staniszewskiego i panig
dr hab. n. med. inz. Magdalene Staniszewska — dwdjke naukowcodw o wieloletnim doswiadczeniu w pracy w
amerykanskich instytucjach naukowo-badawczych (Glenn Research Center, Harvard Medical School).
Poczatkowo zajmowata sie technologia hermetyzacji swiattowoddw z mozliwoscig ich wykorzystania do
detekcji niebezpiecznych gazéw i materiatéw biochemicznych na duzych gtebokosciach (np. kopalnie). Brak
perspektyw na jej szersze zastosowanie w przemysle (recesja w branzy wydobywczej) skierowat uwage
pomystodawcow na mozliwe aplikacje medyczne. Rozwijanie tego kierunku stato sie mozliwe m.in. dzieki
uruchomieniu programu Strategmed, w ramach ktérego uzyskano dofinansowanie i zrealizowano projekt
,MICROPROBE”. Projekt, realizowany przez pieciopodmiotowe konsorcjum, obejmowat 11 zadan fazy
badawcze]. Prowadzone badania przemystowe miaty na celu m.in. zaprojektowanie i wytworzenie kluczowych

elementéw catego urzadzenia (Swiattowody i mikrosondy do detekcji substancji biologicznie aktywnych, uktad
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pomiarowy, mikromanipulator do wprowadzania sondy do tkanki organizmu), przeprowadzenie badan in vitro
(pomiary markeréw na komodrkach w hodowli in vitro, testy mikrosondy na tkankach uzyskanych od
pacjentéw) oraz wykonanie i testowanie prototypu. Koricowy etap projektu stanowity trzy zadania dotyczace
analiz wdrozeniowych (badanie rynku, sporzadzenie dokumentacji, uzyskanie certyfikatow, dokonanie

zgtoszen patentowych).

Bezposrednim wynikiem projektu jest prototyp mikrometrycznej $Swiattowodowej mikrosondy bedgcej
biosensorem o wysokim poziomie czutosci pozwalajgcym na wykonanie pomiaru stezenia konkretnego
biomarkera lub dedykowanego zwigzku (np. leku) bezposrednio w ciele pacjenta (tzw. badanie in vivo).
Kluczowym obszarem aplikacji urzgdzenia ma by¢ diagnostyka HER2 raka piersil. Cate urzadzenie sktada sie z
zestawu zabiegowego jednorazowego uzytku zawierajgcego mikrosonde, igte echogeniczng oraz detektor
(analizator) z oprogramowaniem do interpretacji wynikdw. W zestawie tym Swiattowdd o Srednicy od 10 do
20 umieszczony wewnatrz igty petni role czujnika. Wykrywanie obecnosci markera odbywa sie w wyniku
oddziatywaniu czasteczki HER2 z biomolekutg (monoklonalne przeciwciato anty-HER2) ,,umocowang” podczas
wieloetapowego procesu chemicznego na powierzchni koricowki czujnika. Interferencja biomarkera z wigzka
lasera o specyficznej fali umozliwia okreslenia skali zaawansowania nowotworu. Kluczowa zaletg opracowanej
technologii jest mozliwos$¢ przeprowadzania bardzo szybkiego diagnozowania pacjentek (wynik badania jest
uzyskiwany po 15-20 minutach) bez koniecznosci pobierania (biopsja) wycinkéw tkanek do badania
histopatologicznego (laboratoryjnego). Pobranie tkanki i wystanie jej do zewnetrznego laboratorium moze
oznacza¢, ze wynik uzyskany zostanie dopiero po 2 do 4 tygodni. Przy bardzo agresywnych postaciach
nowotwordw piersi takie kilkutygodniowe opdZnienie rozpoczecia terapii mozna znacznie zmniejszy¢ szanse

kobiet na wyzdrowienie.

Rak piersi jest najczestszym nowotworem ztosliwym wsrdd kobiet na swiecie dotykajgcym okoto 2 miliony z
nich rocznie i stanowigc okoto 25,2% wszystkich nowotwordw ztosliwych wsrdd kobiet. Jest to réwniez
najczestsza przyczyna zgondw wsrdd kobiet na swiecie w liczbie okoto 700 tys. pacjentek rocznie. W Polsce w
2020 roku na raka piersi zachorowato ponad 20 tys. kobiet co stanowi 89 przypadkéw na 100 tys. kobiet. Rak
piersi jest drugg najczestszg przyczyng zgondw wsrdd kobiet. Wczesne wykrycie choroby jest kluczowe dla
zwiekszenia szans peftnego wyleczenia. Przewaga, ktdrg zyskuje sie dzieki wczesnemu rozpoznaniu moze
zosta¢ zmarnowana, jesli czas pomiedzy zastosowang inwazyjng diagnostyka (biopsja), a rozpoczeciem

wtasciwego leczenia jest zbyt dtugi.

Opracowana technologia posiada alternatywe rynkowa jedynie w postaci tradycyjnych technik
diagnostycznych wymagajacych wykonania biopsji i kilkutygodniowego oczekiwania na wynik badania
laboratoryjnego. Catosciowy rynek diagnostyki histopatologicznej w obszarze wszystkich diagnozowanych

markeréw oraz mutacji nowotworowych to ponad 34 miliony wykonanych testéw rocznie w skali globalnej o
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Potencjat SDS Optic SA tacznej wartosci ponad 16,7 miliardéw dolaréw. Najwiekszy
udziat w tym rynku zajmuja testy na biomarkery PSA (rak
Aktywa (2022): 7 307 646,92 zt
Kapitaty wtasne (2022): 6 058 156,91 zt
Infrastruktura:

prostaty) oraz HER2 (rak piersi).

o . Po zakonczeniu projektu w ramach programu Strategmed
Zaktad Inzynierii Genetycznej

Clean room spotka kontynuowata prace zmierzajgce do skutecznej

IS0 13485 komercjalizacji opracowanej technologii. Jednym z istotnych

Zespot: ) . .
elementéw tego procesu byta budowa bazy kapitatowej

36 pracownikow
Rada naukowo-doradcza umozliwiajgcej sfinansowanie wszystkich etapdw procesu

komercjalizacji i rozwoju technologii. We wrzesniu 2017 roku
spotka otrzymata dotacje w wysokosci 0,8 min zt z programu Go To Brand. Dwa miesigce pozniej do spotki
wszedt inwestor kapitatowy- fundusz Bridge Alfa Innoventure ASI — ktoéry zasilit jg kwotg 3,3 min zt. W tym
samym miesigcu SDS Optic otrzymat takze grant z programu SME Instrument Horizon 2020 w wysokosci 16,8
min zt. Ostatnim etapem budowy bazy kapitatowe] byto wprowadzenie akcji do obrotu na rynku NewConnect

i pozyskanie (w ramach emisji Pre-IPO oraz emisji publicznej) kwoty ok 16 min zt.

Zgromadzony kapitat postuzyt do sfinansowania infrastruktury budowy bazy materialnej spotki (budowa i
wyposazenie laboratoriow, organizacja Zaktadu Inzynierii Genetycznej zajmujgcego sie produkcja
komponentow biologicznych wykorzystywanych w biosensorach), udziatu w zagranicznych targach, rejestracji
znakdw towarowych i dokonaniu zgtoszen patentowych. Srodki te w pierwszej kolejnoéci postuzyty przede
wszystkim rozpoczeciu badan klinicznych (faza przygotowania badania rozpoczeta sie w maju 2021 r.). W tym
celu wyprodukowano 2,7 tys. sztuk mikrosond oraz 12 sztuk prototypdw urzadzenia detekcyjnego
(analizatora). Pierwszy etap badan klinicznych zakoniczony zostat w kwietniu 2023 roku i obejmowat 22

pacjentki. Drugi etap badania obejmujgcy 192 pacjentki powinien zosta¢ zakoriczony na poczatku 2024 roku.

W przypadku pozytywnego zakonczenia badan klinicznych oraz uzyskaniu certyfikacji wyrobu medycznego
spotka planuje samodzielng produkcje urzadzenia (szacowana zdolnos$¢ wytworcza to ok 50 tys. mikrosond
rocznie) podczas gdy wytwarzanie detektoréw (analizatory) bedzie odbywato sie na zasadzie outsoursingu.
Sprzedaz urzadzenia bedzie kierowana do klinik onkologicznych, szpitali klinicznych oraz laboratoridw
diagnostycznych. Zaktada sie takze ze analizatory ze wzgledu na ich wysoka cene (szacowana cena to 30 tys.

USD/sztuka) bedg udostepniane w formule , Devices-as-a-service” (forma leasingu).

Opracowana technologia swiattowodowych biosensoréw biologicznych posiada duzy potencjat aplikacyjny,
dlatego tez spdétka nie chce ograniczac jej wykorzystania jedynie do diagnostyki nowotworowej. W lipcu 2020
roku SDS Optic powotat spdtke celowg FiBioMed, ktdra bedzie pracowaé nad zastosowaniem tej technologii
do szybkiej diagnostyki wiruséw, w tym SARS-CoV-2. | w tym wypadku zaprojektowane urzadzenie ma
wykorzystywac technologie swiattowodowej mikrosondy oraz autorskg metodg inaktywacji wirusa. Na rozwdj

tego kierunku zastosowania technologii pozyskano z NCBR grant w wysokosci 10 min zt (dziatanie 1.1 POIR).
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Spotka prowadzi takze analizy nad innymi obszarami zastosowania opracowanej technologii, w tym w
diagnostyce chordb oka (zwyrodnienie plamki zéttej), pomiar stezenia biomarkerdw w ptynach ustrojowych,
diagnostyka nowotworu prostaty. Dla rozbudowy swojego zaplecza naukowo-badawczego powotano takze

spotke corke zarejestrowano w USA ktorej celem jest rozbudowa zespotu naukowego.
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5. Bioniczna trzustka moze stanowi¢ przetom w leczeniu cukrzycy

» Innowacyjna technologia, wykorzystujgca biodruk 3D do opracowywania
narzqdow wewnetrznych na potrzeby transplantologii.

» Wielozadaniowe prace badawcze prowadzone przez lidera — Fundacje Badar i
Rozwoju Nauki wraz z trzema jednostkami naukowymi, szpitalem klinicznym i
centrum medycznym.

» Jako efekt projektu, opracowano grupe produktow stanowigcych biotusze -
tworzywo dla drukarki 3D, bioreaktor do hodowli bionicznych narzqdow oraz
bioniczng trzustke.

» Zbadano funkcjonalnosc bionicznej trzustki poprzez wszczepienie biowydruku
3D zwierzetom, a takZe oceniono jakosc¢ i bezpieczeristwo poprzez badania in

vitro.

» W ramach prac przedwdrozeniowych przygotowano zgtoszenia do ochrony
patentowej.

» Kontynuacja prac w kierunku skutecznej komercjalizacji prowadzona przez
spotke Polbionica.

» Pozytywna opinia wydana przez Europejskq Agencje Medyczng w zakresie
odpowiedniej  klasyfikacji  bionicznej  trzustki  jako  powigzanego,
zaawansowanego terapeutycznego wyrobu medycznego.

» Realizacja rownolegtych badar nad zastosowaniem technologii biodruku dla
innych narzqdow wewnetrznych (m.in. tkanki wqtroby).

Projekt: Biodrukowanie 3D rusztowan z Konsorcjanci:  Politechnika ~ Warszawska,
wykorzystaniem zywych wysp trzustkowych lub Warszawski Uniwersytet Medyczny, Szpital
komorek produkujacych insuline w celu Kliniczny Dziecigtka Jezus, Instytut Biologii

R

stworzenia bioniczej trzustki Doswiadczalnej im. M. Nenckiego PAN,

Medispace sp. z 0.0.

Obszar tematyczny: medycyna regeneracyjna Okres realizacji:

12017 -VI 2021

Lider: Fundacja Badan i Rozwoju Nauki Wartos¢ projektu: 24 709 750 zt

Dofinansowanie: 23 143 024 zt

EQE
% b (B

Leczenie chorych na cukrzyce staje sie coraz wiekszym wyzwaniem dla systemu ochrony zdrowia. Szacuje sie,
ze w Europie na cukrzyce typu pierwszego (T1D) choruje 4 mIn pacjentéw, a dla 10% z nich przeszczep tego
organu jest jedyng skuteczng forma terapii. Mata liczba dawcow w stosunku do potrzeb powoduje jednak, ze
jedynie nieliczni majg szanse na wyzdrowienie. Poszukiwanie drogi wyjscia ze Slepego zautka wielkich potrzeb
i bardzo matych mozliwosci transplantacji doprowadzito prof. Michata Wszote — utytutowanego chirurga

transplantologa, zatozyciela Fundacji Badan i Rozwoju do pomystu zastgpienia narzgdéw pobieranych od
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dawcéw narzadami tworzonymi za pomoca biodruku 3D. Pomyst ten stat sie przedmiotem projektu
dofinansowanego przez NCBR w ramach programu Strategmed. Projekt realizowany w konsorcjum z trzema
jednostkami naukowymi oraz szpitalem klinicznym i Centrum Medycznym Medispace miat na celu
opracowanie technologii 3D-biodruku bionicznej trzustki z zywych wysp trzustkowych. W ramach 10 zadan
fazy badawczej (badania przemystowe i prace rozwojowe) opracowano model bionicznej trzustki, dokonano
biowydruku rusztowan wraz z naczyniami, a nastepnie tzw. hodowli przeptywowej rusztowan trzustkowych z
komérkami macierzystymi. Po zakonczeniu tych prac dokonano wydruku (3D) trzustki i wszczepienia
zwierzetom w celu zbadania jej funkcjonalnosci, a nastepnie w badaniach in vitro dokonano oceny jakosci i
bezpieczenstwa. W ramach prac przedwdrozeniowych przygotowano zgtoszenia wynalazkéw do ochrony
patentowej oraz ocene mozliwosci wdrozeniowych. Koricowym efektem projektu byty trzy kluczowe
Lprodukty”: grupa biomateriatéw stuzacych do przygotowywania biotuszy (stanowigcych ,tworzywo” dla
drukarki), bioreaktor bedgacy urzadzeniem do hodowli bionicznych narzaddéw i uktadéw tkankowych oraz

bioniczna trzustka.

Zakonczenie projektu w programie Strategmed nie dawato jeszcze podstaw do przeprowadzenia skutecznej
komercjalizacji ze wzgledu na koniecznos$¢ wykonania szeregu dalszych badan w tym przede wszystkim badan
klinicznych. W tym celu w sierpniu 2019 roku powotano spotke Polbionica, ktérej udziatowcem zostata
fundacja bedaca liderem projektu, pomystodawca projektu oraz prywatny inwestor kapitatowy. Do spotki tej
przekazano niezbedne prawa do wynikdéw projektu co umozliwito kontynuowanie prac. Spdtka pozyskata
opinie Europejskiej Agencji Medycznej klasyfikujgca bioniczng trzustke jako tzw. combined-ATMP (powigzany
zaawansowany terapeutyczny wyrob medyczny), co byto niezbedne do okreslenia sposobu realizacji badania

klinicznego. Obecnie spdtka poszukuje srodkdw na sfinansowanie badania klinicznego.

Réwnolegle prowadzone sg dalsze badania nad zastosowaniami opracowane] technologii biodruku. Spotka
jako lider realizuje projekt finansowany przez NCBR (poddziatanie 1.1.1 POIR) majacy na celu biodrukowanie
tkanki watroby. Pomyst ten jest odpowiedzig na niedoskonatosci obecnych modeli hodowli komdérkowych,
ktére moga dawaé wyniki oceny toksycznosci lub skutecznosci, Potencjat POLBIONICA Sp. z 0.0.

ktére trudno przenies¢ na zywy organizm. Na bazie
Aktywa (2022): 3 412 882 zt
Kapitaty wtasne (2022): 2 055 532 zt
toksykologicznych  oraz  skutecznosci  nowych  substancji  BECTERENeEEN e

opracowanych rozwigzan oferowane bedg ustugi badan

leczniczych. Gtéwnym odbiorcg takich ustug moga byé¢ firmy »3D biodrukowana tkanka
watrobowa...”; (1.1.1 POIR).

Wartos¢ projektu: 10 min zt,
procesie rozwoju substancji leczniczych. Spodtka zaktada takze ,Opracowanie biotuszy do biodruku

farmaceutyczne zainteresowane rozszerzeniem zakresu badan w

3D na bazie Swinskiego dECM...”;

komercjalizowanie tej ustugi w drodze udzielenia licencji na kod
(Techmatstrateg).

zrédtowy do biodrukowania watrobowych modeli tkankowych Wartosé¢ projektu: 22,4 min zt

(prawidtowych i nowotworowych) osrodkom naukowo-

14



NCEBR"»

Narodowe Centrum Badar i Rozwoju

badawczym, co umozliwi rozwdj polskiego sektora biotechnologicznego. W konsorcjum z Fundacjg Badan i
Rozwoju Nauki spodtka bierze takze udziat w projekcie finansowanym w ramach programu Techmatstrateg
majgcym na celu opracowanie nowej wersji biotuszy do biodruku. Zaktadane tu wykorzystanie Swinskich
macierzy zewngtrzkomorkowych (sg to biatkowe ,rusztowania” na ktdorych zamieszone sg komarki) powinno

pozwoli¢ sporzgdzenia bionicznych wersji tgkotki i trzustki.

Oprocz dziatalnosci badawczej spotka uruchomita dziat handlowy, ktéry prowadzi sprzedaz biomateriatow
wiasnej produkcji na rzecz jednostek naukowych i osrodkdéw wyspecjalizowanych w biodrukowaniu. W 2022

roku sprzedaz z tego tytutu osiggneta poziom 629 tys. zt.
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