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Temat: Zakonczenie prac rozwojowych i osiagniecie gotowosci technologicznej do rozpoczecia
oceny skutecznosci dziatania (badania klinicznego) w projekcie Panuri

Postawa prawna: Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Zarzad Urteste S.A. (,Emitent”, ,Spétka”) informuje, ze w dniu 23 czerwca 2025 r. zaakceptowat
raport z prac rozwojowych testu do wykrywania nowotworéw trzustki z prébki moczu (projekt
Panuri). W ramach prac rozwojowych potwierdzono parametry funkcjonalne testu Panuri.

W wyniku przeprowadzonych w ostatnich kilku kwartatach pracach badawczo-rozwojowych
opracowano komponenty wchodzace w skiad zestawu testu Panuri: bufor do reagentéw,
reagenty, bufor do inkubacji oraz kontrole pozytywnga Panuri control.

Ponadto w toku prac rozwojowych przeprowadzona zostata réwniez kontrola $rédprocesowa
oraz zoptymalizowano faze preanalityczng testu.

Przeprowadzenie kontroli srédprocesowej umozliwito:

- petna kontrole jakosci, uzycie zidentyfikowanych reagentéw o najwyzszej czystosci;

- wybranie optymalnego stezenia reagentéw;

- powtarzalno$¢ wynikéw;

i zapewnia zgodno$¢ z IVDR (Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro - In Vitro Diagnostic
Regulation).

Optymalizacja fazy preanalitycznej umozliwita:

- eliminacje interferencji pochodzacych od innych sktadnikéw prébki;
- kontrole nad czasem i warunkami transportu - utrzymanie aktywnosci enzymatycznej;
- ograniczenie ryzyka btedéw przypadkowych i eliminacje btedéw systematycznych.

W efekcie przeprowadzonych prac:

- uzyskano wysokiej jakosci reagenty;

- potwierdzono strukture i czystosc reagentow;

- zapewniono powtarzalnos$é i skuteczno$é testu diagnostycznego, wyniki sg statystycznie
znaczace;

- ograniczono liczbe fatszywych wynikow (zaréwno pozytywnych, jak i negatywnych);
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- Zautomatyzowano proces odczytu wynikdow.

Uwzgledniajac rygorystyczne wymagania regulacyjne rynku europejskiego i amerykanskiego,
do zaprojektowania badania skutecznosci dziatania (badania klinicznego) przyjeto nastepujace
zatozenia wynikajace z zakonczonych ww. prac badawczo-rozwojowych:

- Czutosc¢ - 89%,
- Swoistos¢ - 75%,
- Doktadno$¢ diagnostyczna - 81%.

Badania na etapie prac rozwojowych przeprowadzono na reprezentatywnej statystycznie
grupie uczestnikow.

Potwierdzona zostata réwniez bardzo wysoka powtarzalno$¢ pomiaréw. Poziom wskaznika
precyzji (CV) dla zastosowanego urzadzenia diagnostycznego Tecan Fluent wyniost <1%.

Zarzad Spotki pozytywnie ocenia wyniki zawarte w raporcie z zakonczonych prac rozwojowych
i na tej podstawie podjat decyzje o kontynuacji projektu.

Spoétka planuje rozpoczecie badania skutecznosci dziatania (badania klinicznego) w Il kwartale
2025 roku.

O kolejnych istotnych wydarzeniach w projekcie Panuri, w tym o rozpoczeciu badania

skutecznosci dziatania (badania klinicznego) Spoétka bedzie informowaé w formie odrebnych
raportow.
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