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Raport przygotowany w ramach GieĠdowego Programu Wsparcia Analitycznego 

W cińgu ostatnich 12 miesiŉcy Bioceltix osińgnńĠ waũne kamienie milowe w obszarze projekt·w R&D. W projekcie BCX-

CM-J, dedykowanym terapii osteoartrozy u ps·w, ostateczne wyniki kliniczne potwierdziĠy skutecznoŝĻ i 

bezpieczeœstwo terapii, co doprowadziĠo do zĠoũenia wniosku rejestracyjnego do EMA. Bioceltix opublikowaĠ r·wnieũ 

informacje na temat badania pilotaũowego terapii atopowego zapalenia sk·ry u ps·w. Wyniki potwierdziĠy wysokie 

terapeutyczne moũliwoŝci BCX-CM-AD z silniejszym i szybszym dziaĠaniem przeciwzapalnym terapii w por·wnaniu do 

obecnie stosowanych standard·w opieki. Bioceltix uruchomiĠ r·wnieũ badanie kliniczne projektu BCX-EM w terapii 

osteoartrozy u konið wyniki z badania oczekiwane sń na przeĠomie 3Q24/4Q24. Stawiamy tezŉ, ũe w Bioceltix ma 

perspektywŉ waũnych wiadomoŝci regulacyjnych i klinicznych - zakĠadamy, ũe kolejne kluczowe informacje na temat 

projekt·w R&D mogń pojawiĻ siŉ wraz z postŉpem procedury rejestracyjnej EMA, dalszń prezentacjń danych 

klinicznych dotyczńcych terapii AZS u ps·w oraz terapeutycznej skutecznoŝci terapii osteoartrozy u koni. Oczekujemy 

pierwszych rejestracji rynkowych terapii rozwijanych przez Bioceltix w 2025 roku z ich komercjalizacjń na drodze um·w 

dystrybucyjnych. Naszym zdaniem, korzystna strategia umowy dystrybucyjnej z mniejszń pĠatnoŝciń wstŉpnń i 

wysokimi dwucyfrowymi poziomami royalties moũe zapewniĻ bardziej opĠacalny dĠugofalowy strumieœ finansowania vs 

transakcja komercjalizacji z peĠnń sprzedaũń IP. Biorńc pod uwagŉ perspektywŉ dalszego nesflowu klinicznego, 

kontynuacji postŉpowania rejestracyjnego w EMA oraz opcjŉ pierwszych um·w licencyjnych, rozpoczynamy 

wydawanie rekomendacji dla Bioceltix z 12-miesiŉcznń docelowń cenń akcji na poziomie 129.8 PLN (+102% upside).  

3 projekty na etapie klinicznym. Obecne portfolio projekt·w BCX obejmuje 3 projekty na etapie klinicznych oraz projekty fazy wczesnej 

przeznaczone dla terapii zwierzŃt towarzyszŃcych (ps·w, koni). Najbardziej zawansowany projekt, BCX-CM-J, reprezentuje produkt 

terapii kom·rkowej w postaci zawiesiny Ũywych mezenchymalnych kom·rek macierzystych (MSC), przeznaczonych do wstrzykniňĺ 

dostawowych w leczeniu osteoartrozy, objawiajŃcej siň b·lem i kulawiznŃ ps·w. BCX-CM-AD jest weterynaryjnym lekiem biologicznym 

opartym na kom·rkach macierzystych, przeznaczonym do leczenia atopowego zapalenia sk·ry u ps·w. Projekt BCX-EM zawiera kom·rki 

macierzyste MSC stosowane w zastrzykach dostawowych do leczenia osteoartrozy u koni, spowodowanej stanem zapalnym staw·w, 

wynikajŃcym z nadmiernego obciŃŨenia ukğadu ruchu. Do tej pory projekty BCX sŃ jedynŃ na Ŝwiecie opcjŃ terapii weterynaryjnej, opartŃ 

na kom·rkach MSC pochodzŃcych z tkanki tğuszczowej zwierzŃt. 

Skuteczniejsza, bezpieczniejsza i dĠugofalowa terapia dla zwierzńt. W przeciwieŒstwie do standardowych terapii dziağajŃcych 

objawowo (m.in. sterydy), terapie kom·rkowe oparte sŃ na biologicznie aktywnych substancjach naturalnie wystňpujŃcych w organizmie, 

co pozwala na osiŃgniňcie efektu terapeutycznego przy minimalizacji toksycznoŜci leku. Leki rozwijane przez BCX mogŃ stanowiĺ 

alternatywň dla tradycyjnego leczenia farmakologicznego, opartego gğ·wnie na mechanizmach przeciwb·lowych i przeciwzapalnych. 

PrzewagŃ konkurencyjnŃ BCX jest wğasna nowoczesna plac·wka badawczo-produkcyjna. Aby zminimalizowaĺ ryzyko rejestracyjne, 

Bioceltix prowadzi konsultacje z EuropejskŃ AgencjŃ Lek·w poprzez procedurň doradztwa naukowego, aby zapewniĺ pomyŜlnŃ 

rejestracjň rozwijanych terapii. 

Komercjalizacja ð umowy dystrybucyjne z pĠatnoŝciami z upfront i royalties. Bioceltix zakğada przyszğŃ sprzedaŨ swoich produkt·w 

partnerom dystrybucyjnym, przy czym produkcja odbywaĺ siň bňdzie w certyfikowanym laboratorium GMP sp·ğki. SprzedaŨ praw do 

produkt·w moŨe odbywaĺ siň poprzez zawarcie um·w partnerskich, licencyjnych lub dystrybucyjnych. BCX planuje generowaĺ przychody 

gğ·wnie na podstawie produkcji (wytwarzania) zakontraktowanej iloŜci dawek terapeutycznych oraz opğat licencyjnych rozumianych jako 

czňŜĺ przychod·w uzyskanych ze sprzedaŨy prowadzonej przez strategicznych partner·w. W naszej ocenie, strategia umowy 

dystrybucyjnej z mniejszŃ pğatnoŜciŃ wstňpnŃ i wysokimi dwucyfrowymi poziomami royalties moŨe zapewniĺ bardziej opğacalny 

dğugofalowy strumieŒ finansowania vs transakcja komercjalizacji z peğnŃ sprzedaŨŃ IP.  

Timing pierwszych transakcji: 2025. Bioceltix prowadzi rozmowy na temat potencjalnej wsp·ğpracy rynkowej, kilka duŨych podmiot·w 

przeprowadziğo juŨ due diligence technologiczne. W naszych prognozach zakğadamy, Ũe pierwsze znaczŃce przychody sp·ğki powinny 

pojawiĺ siň wraz z wprowadzeniem leku BCX-CM-J na rynek w 2H25 roku. Zakğadamy moŨliwoŜĺ pojawienia siň umowy dystrybucyjnej 

na finalnym etapie rejestracji rynkowej produktu, tj. w 1H25. Naszym zdaniem taka umowa umoŨliwi najszybsze wejŜcie produkt·w BCX 

na rynek, wzmacniajŃc pozycjň konkurencyjnŃ w stosunku do obecnych Ŝrodk·w terapeutycznych. Bioceltix jest wspierany przez 

Stonehaven Consulting, dziağajŃcŃ jako doradca transakcyjny w procesie komercjalizacji produkt·w. 

Plany zwiŉkszenia zdolnoŝci produkcyjnych w 2025r. do 10 tys. dawek/rok. BCX realizuje produkcjň pr·bek terapeutycznych w 

systemie produkcji kampanijnej. Aktualna zdolnoŜĺ produkcyjna BCX zakğada moŨliwoŜĺ realizacji 10-12 kampanii produkcyjnych z 

wytwarzaniem do 30 000 dawek terapeutycznych/rok. W nowym zakğadzie produkcyjnym (Wrocğaw, Polska) firma planuje umieŜciĺ 6 

inkubator·w do hodowli kom·rek (faza I prac instalacyjnych, poczŃtkowy 3-krotny wzrost obecnych zdolnoŜci produkcyjnych). 

Harmonogram prac zakğada odbi·r budynku od dewelopera w 1Q25 i okoğo 9 miesiňcy prac instalacyjnych. Dalsze zwiňkszenie produkcji 

w kolejnych latach byğoby osiŃgane poprzez instalacjň dodatkowych urzŃdzeŒ i stopniowe uruchamianie dodatkowych pomieszczeŒ 

inkubacyjnych (moduğy inkubacyjne). 

Kluczowy newsflow Bioceltix: zaĠoũenia TDM. W projekcie BCX-CM-J dotyczŃcym osteoartrozy u ps·w zakğadamy moŨliwoŜĺ 

uzyskania informacji zwrotnej dotyczŃcej postňpowania w EMA w 4Q24 (lista pytaŒ od regulatora) oraz decyzji o rejestracji w 1H25. Dla 

BCX-CM-AD prezentacja danych klinicznych z badania oceniajŃcego skutecznoŜĺ terapii w leczeniu atopowego zapalenia sk·ry u ps·w 

powinna nastŃpiĺ w perspektywie 2024/2025. W 2H24 przewidujemy publikacji danych klinicznych dotyczŃcych skutecznoŜci 

terapeutycznej BCX-EM w leczeniu osteoartrozy u koni. Oczekujemy rejestracji rynkowej w/w projekt·w na przeğomie 2025/2026 dla BCX-

EM i w 2026 roku dla BCX-CM-AD. 

Wycena. Szacujemy 12-miesiňczny horyzont cen akcji Bioceltix na poziomie 129.8 PLN (+102% upside) przy uŨyciu metody sumy wycen 

poszczeg·lnych projekt·w R&D (SOTP), wycenianych metodŃ rNPV. Nasza wycena uwzglňdnia koszty R&D, zabezpieczone Ŝrodki 

Bioceltix oraz Ŝrodki uzyskane z emisji akcji przeprowadzonej w 2024 roku w wysokoŜci okoğo 44mln PLN. 

Czynniki ryzyka. NajwaŨniejsze czynniki ryzyka obejmujŃ: 1) ryzyko niepowodzenia w rozwoju projektu, 2) op·Ŧnienia w realizacji 

poszczeg·lnych etap·w rozwoju, 3) ryzyka regulacyjne i komercjalizacyjne (brak um·w partnerskich, ryzyko niŨszej sprzedaŨy rynkowej 

vs zağoŨenia), 4) zmiany w parametrach sukcesu klinicznego, udziağach rynkowych, stawkach tantiem i przedğuŨenie etap·w klinicznych 

oraz 5) wzrost konkurencji na rynku. Bardziej szczeg·ğowy opis znajduje siň na stronie 46. 
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Wskaŧniki rynkowe 2022 2023 2024P 2025P 2026P
P/E (x) - - - - 197.9

P/BV (x) 42.7 25.3 8.3 8.5 8.2

EV/EBITDA (x) - - - - 27.6

EV/SprzedaŨ (x) - - - 73.7 17.4

FCF Yield (% ) -3.7% -5.7% -6.3% -9.7% 2.2%

DY (% ) 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%

Wskaŧniki finansowe 2022 2023 2024P 2025P 2026P

EPS (PLN) -2.6 -3.3 -3.3 -0.2 0.3

DPS (PLN) 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

BVPS (PLN) 1.5 2.5 7.7 7.5 7.9

ŜredniowaŨona liczba akcji (mln)3.4 4.1 4.9 4.9 4.9

Kapitalizacja (mln PLN) 220 265 316 316 316

EV (mln PLN) 216 256 283 314 308

Rachunek zysk·w i strat (mln PLN)2022 2023 2024P 2025P 2026P

Przychody 0 0 0 4 18

Koszty operacyjne -10 -16 -19 -6 7

Zysk brutto ze sprzedaũy 0 0 0 0 0

EBITDA -9 -15 -19 -4 11

EBITDA skor. -9 -15 -19 -4 11

Amortyzacja 0 0 0 2 4

EBIT -10 -16 -19 -6 7

Zysk brutto -10 -15 -19 -6 2

Zysk mniejszoŜci 0.0 0.0 0 0 0

Zysk netto -9 -14 -16 -1 2

Zysk netto skor. -9 -14 -16 -1 2

Rachunek przepĠyw·w pieniŉũnych (mln PLN)2022 2023 2024P 2025P 2026P

PrzepĠywy z dziaĠalnoŝci operacyjnej-8 -15 -16 2 9

PrzepĠywy z dziaĠalnoŝci inwestycyjnej 0 0 -4 -32 -2

CAPEX 0 0 -4 -33 -2

PrzepĠywy z dziaĠalnoŝci finansowej 6 20 43 0 0

Dywidenda 0 0 0 0 0

FCF -8 -15 -20 -31 7

Przepğywy pieniňŨne netto-2 5 23 -31 7

Bilans (mln PLN) 2022 2023 2024P 2025P 2026P

Aktywa 8 13 40 43 59

Rzeczowe aktywa trwağe 1 1 5 36 34

WartoŜĺ firmy 0 0 0 0 0

WartoŜci niematerialne i prawne0 0 0 0 0

Got·wka 4 9 33 2 9

Pasywa 8 13 40 43 59

Kapitağ wğasny 5 10 38 37 39

Kapitağy mniejszoŜci 0 0 0 0 0

ZobowiŃzania oprocentowane0 0 0 0 0

Dğug netto skor. -4 -9 -33 -2 -9

Kapitağ obrotowy netto -1 1 1 4 14

Wskaŧniki operacyjne 2022 2023 2024P 2025P 2026P

wzrost sprzedaŨy (%) - - - - 314%

wzrost EPS skor. (% ) - - - - -

marŨa brutto na sprzedaŨy (%)- - - 0.0% 0.0%

marŨa EBITDA skor. (%) - - - -103.2% 63.1%

marŨa EBIT (%) - - - -141.9% 39.7%

marŨa netto skor. (%) - - - -25.6% 9.0%

ROE (% ) - - - - 4.2%

ROA (% ) - - - - 3.1%

CAPEX/SprzedaŨ (%) - - - 761.9% 11.3%

CAPEX/Amortyzacja (x) 0.8 1.1 7.8 19.7 0.5

Dğug netto/kapitağ wğasny (x)-0.8 -0.9 -0.9 -0.1 -0.2

Dğug netto/EBITDA (x) 0.4 0.6 1.7 0.4 -0.8

Cykl konwersji got·wki (dni)- - - 192 190

Cykl rotacji zapas·w (dni)- - - 139 183

Cykl rotacji naleŨnoŜci handlowych (dni)- - - 173 44

Cykl rotacji zobowiŃzaŒ handlowych (dni)- - - 119 38

ťr·dğo: Sp·ğka, Trigon DM

BCX: prognoza rocznych przychod·w (PLNm)

Prawdropodobieœstwa sukcesu klinicznego 

BCX:  roczne zdolnoŝci produkcyjne (mln sztuk)

Bioceltix
Bloomberg ticker BCX PW

Rekomendacja Kupuj

Cena docelowa (PLN) 129.8

Kurs (PLN) 64.2

PotencjaĠ wzrostu 102%

Poprzednia rekomendacja  -

Poprzednia cena docelowa (PLN)  -

ŜredniowaŨona liczba akcji (mln)4.9

Kapitalizacja  (mln PLN) 316

EV (mln PLN) 283

Katarzyna Kosiorek
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Podsumowanie inwestycyjne 

Zwalidowany track record kliniczny. W 2023 roku Bioceltix osiŃgnŃğ waŨne kamienie milowe w 

rozwoju wszystkich zaawansowanych projekt·w badawczo-rozwojowych. W projekcie BCX-CM-J, 

dedykowanym terapii osteoartrozy u ps·w, ostateczne wyniki kliniczne potwierdziğy skutecznoŜĺ i 

bezpieczeŒstwo BCX-CM-J. WielooŜrodkowe badanie kliniczne wykazağo wysokŃ skutecznoŜĺ BCX

-CM-J w terapii objaw·w artretyzmu u ps·w. Kryterium sukcesu w gğ·wnym punkcie koŒcowym 

osiŃgnňğo 70% pacjent·w w grupie testowej i 26% pacjent·w w grupie kontrolnej. Obserwowana 

poprawa w grupie testowej jest statystycznie istotna w por·wnaniu z grupŃ kontrolnŃ, co oznacza 

pomyŜlne zakoŒczenie badania klinicznego. W maju 2023 roku BCX opublikowağa informacje na 

temat wynik·w pilotaŨowego badania dotyczŃcego atopowego zapalenia sk·ry (AD) u ps·w. 

Uzyskane wyniki potwierdziğy wysoki potencjağ terapeutyczny BCX-CM-AD, z silniejszym i 

szybszym efektem przeciwzapalnym (redukcja zmian sk·rnych i ŜwiŃdu) testowanej terapii w 

por·wnaniu z jednym z obecnie stosowanych standard·w opieki. BCX otrzymağo r·wnieŨ 

dofinansowanie z programu FENG na finansowanie czňŜci klinicznej badania w wysokoŜci okoğo 

10mln PLN i rozpoczňğo fazň klinicznŃ projektu w badaniu zrekrutowanych zostağo ponad 50%.  W 

maju 2023 roku Bioceltix uruchomiğo r·wnieŨ badanie kliniczne projektu BCX-EM, dedykowanego 

terapii osteoartretyzmu u koni. W marcu 2024 roku firma opublikowağa informacjň o zakoŒczeniu 

rekrutacji do badania. W sumie do badania klinicznego zrekrutowano 117 koni z rozpoznanymi 

klinicznymi objawami zmian zwyrodnieniowych staw·w. Obecnie projekty rozwijane przez BXC sŃ 

jednymi z najbardziej zaawansowanych terapii na Ŝwiecie opartych na allogenicznych kom·rkach 

MSC psa lub konia. SŃ r·wnieŨ jedynymi formami terapii adresujŃcymi molekularne przyczyny 

chor·b. 

BCX-CM-J: informacja zwrotna od regulator·w planowana na koniec 2024 roku. 17 maja 2024 

roku Bioceltix zğoŨyğ wniosek o pozytywnŃ rekomendacjň w procedurze centralnej dotyczŃcej 

dopuszczenia do obrotu (tzw. Marketing Authorisation) weterynaryjnego produktu leczniczego BCX-

CM-J. W dniu 11 lipca 2024 roku EMA formalnie przyjňğa zğoŨone dokumenty i rozpoczňğa pierwszy 

dzieŒ procedury oceny. Zakğadamy, Ũe lista potencjalnych pytaŒ merytorycznych od EMA zostanie 

przedstawiona do 7 listopada 2024 roku. BiorŃc pod uwagň dobre odczyty kliniczne projektu, 

korzystny poziom bezpieczeŒstwa i innowacyjny charakter terapii opracowanej przez BCX, 

zakğadamy, Ũe projekt nie powinien mieĺ zastrzeŨeŒ ze strony EMA i moŨe podlegaĺ pozytywnej 

rekomendacji dla dopuszczenia rynkowego w 1H25. 

Bioceltixð pipeline projekt·w. 

 

ťr·dğo: Sp·ğka  

Pierwsza terapia z uũyciem mezenchymalnych kom·rek macierzystych (MSC) opracowana w 

Polsce w procedurze rejestracyjnej EMA. Bioceltix rozwija leki biologiczne ï produkty lecznicze 

dla zwierzŃt towarzyszŃcych (m.in. psy, konie), zawierajŃce mezenchymalne kom·rki macierzyste. 

Sp·ğka realizuje proces produkcji we wğasnym zakğadzie dziağajŃcym w standardzie 

farmaceutycznej jakoŜci cGMP (Current Good Manufacturing Practice). Produkty opracowywane 
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przez firmň bňdŃ stosowane w leczeniu najczňstszych chor·b o podğoŨu autoimmunologicznym i 

zapalnym, takich jak zmiany zwyrodnieniowe staw·w u ps·w, zapalenie staw·w u koni oraz 

atopowe zapalenie sk·ry u ps·w. Przeğomowe podejŜcie Bioceltix polega na wykorzystaniu metody 

hodowli kom·rek macierzystych, kt·ra pozwala na podanie kom·rek pochodzŃcych od niewielkiej 

liczby zdrowych dawc·w duŨej liczbie pacjent·w (model allogeniczny). W maju 2024 roku Bioceltix 

zğoŨyğ dossier rejestracyjny projektu BCX-CM-J do EMA, co stanowi piŃte na Ŝwiecie (w weterynarii) 

i pierwsze podejŜcie polskiej firmy do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu terapii 

kom·rkowej. 

BCX-CM-AD: wyniki analizy  skracajń liczbŉ docelowych pacjent·w w badaniu z 120 do 84. 

11 lipca 2024 r. Bioceltix poinformowağ o wynikach analizy poŜredniej, kt·rej celem byğo okreŜlenie 

ostatecznej liczby pacjent·w zrekrutowanych do badania klinicznego. W momencie rozpoczňcia 

badania klinicznego ğŃcznŃ liczbň pacjent·w w badaniu szacowano na ok. 120. Wyniki 

przeprowadzonej analizy poŜredniej pozwoliğy okreŜliĺ ostatecznŃ liczbň pacjent·w biorŃcych udziağ 

w badaniu klinicznym na 84, co jest znacznie poniŨej pierwotnych szacunkowych zağoŨeŒ BCX. 

Obecnie do badania klinicznego zrekrutowano 82 pacjent·w, w zwiŃzku z czym badanie kliniczne 

bňdzie kontynuowane. Informacjň tň odbieramy pozytywnie. W praktyce oznacza to, Ũe uzyskane 

wyniki sŃ lepsze od wynik·w oczekiwanych na etapie planowania badania klinicznego pod 

wzglňdem r·Ũnicy statystycznej miňdzy grupŃ badawczŃ a grupŃ kontrolnŃ (placebo) i byĺ moŨe 

uda siň skr·ciĺ czas trwania badania. Szacujemy, Ũe ostateczne wyniki badaŒ klinicznych bňdŃ 

najwczeŜniej dostňpne pod koniec 2024 r. Dokumentacja do EMA powinna zostaĺ zğoŨona w 

1H/2H25, dlatego szacujemy, Ũe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno zostaĺ wydane w 

2026 r.  

Dlaczego kom·rki MSC? Mezenchymalne kom·rki macierzyste naleŨŃ do grupy pierwotnych 

kom·rek organizmu. MajŃ zdolnoŜĺ do rozmnaŨania siň i przeksztağcania w okreŜlone, 

wyspecjalizowane typy kom·rek potomnych tworzŃcych tkanki. Mezenchymalne kom·rki 

macierzyste (MSC) w organizmach ssak·w stanowiŃ naturalny rezerwuar sğuŨŃcy do ciŃgğej 

wymiany uszkodzonych i zuŨytych kom·rek oraz regulujŃ r·Ũne procesy kom·rkowe . JednŃ z 

kluczowych wğaŜciwoŜci MSC wykorzystywanych w projektowaniu lek·w jest zdolnoŜĺ do 

ğagodzenia stan·w zapalnych poprzez modulowanie Ŝrodowiska zapalnego.Rozwijane przez 

Bioceltix leki biologiczne majŃ szansň ï opr·cz dziağania objawowego ï wykazywaĺ r·wnieŨ 

dziağanie przyczynowe poprzez wpğywanie na Ŝrodowisko zapalne i inicjowanie naturalnych 

mechanizm·w odbudowy tkanek zmienionych chorobowo. W modelu allogenicznym, opracowane 

produkty lecznicze bňdŃ dostňpne na miejscu w klinice weterynaryjnej  w postaci zamroŨonej i 

gotowe do podania pacjentowi natychmiast po rozmroŨeniu.  

Znaczenie kliniczne kom·rek MSC w terapiach weterynaryjnych.  

 

ŧr·dğo: Baouche, M.; Ochota, M.; Locatelli, Y.; Mermillod, P.; NiŨaŒski, W. Mesenchymal Stem Cells: 

Generalities and Clinical Significance in Feline and Canine Medicine. Animals 2023, 13, 1903. https://

doi.org/10.3390/ani1312190 
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3 projekty na etapie regulacyjnym/klinicznym. Aktualne portfolio projekt·w BCX obejmuje 3 

projekty na etapie klinicznym oraz projekty we wczesnej fazie. W ramach nowych projekt·w 

badawczo-rozwojowych analizowane obszary terapeutyczne obejmujŃ m.in. ochwat u koni, 

idiopatyczne zapalenie jelit u ps·w oraz przynajmniej jeden produkt dla kot·w, co jest szczeg·lnie 

waŨne z punktu widzenia znaczŃcego udziağu segmentu terapii chor·b kocich w globalnym rynku 

terapii weterynaryjnych (segment lek·w dla kot·w stanowi okoğo 13% globalnego rynku 

farmaceutyk·w weterynaryjnych przy cağoŜciowej wycenie rynku lek·w weterynaryjnych ok. 

35,4mld USD w 2023 roku, dane Research & Markets) 2024). Bioceltix sprawdza r·wnieŨ 

moŨliwoŜĺ wykorzystania zwiŃzk·w wydzielanych przez kom·rki MSC (tzw. sekretomu) do cel·w 

terapeutycznych. Rozw·j zaawansowanego pipeline pochğonie w latach 2024-2026r. ok 70m PLN,  

obecny stan got·wki BCX i opcjň zawarcia umowy dystrybucyjnej w 2025r. w naszych zağoŨeniach 

cash runway BCX powinien byĺ zabezpieczony do koŒca 2026 roku. 

BCX: prognoza wydatk·w i stanu ŝrodk·w pieniŉũnych w latach 2024Pð2026P.  

 

ŧr·dğo: Trigon 

W pierwszej poğowie 2024 roku nastŃpiğo rozpoczňcie procedury rejestracyjnej w Europejskiej 

Agencji Lek·w (EMA). EMA ma okoğo 12-15 miesiňcy na przetworzenie wniosku. Z tego powodu 

spodziewamy siň pierwszej rejestracji leku na osteoartretyzm u ps·w w 1H25, kiedy. W ocenie 

BCX, rejestracja rynkowa pierwszego projektu moŨe wiŃzaĺ siň z pierwszŃ komercjalizacjŃ 

rozwijanej terapii. 
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Raport przygotowany w ramach GieĠdowego Programu Wsparcia Analitycznego 

Prawdopodobieœstwo przejŝcia do kolejnych faz badaœ klinicznych i rejestracji w 

dziedzinie chor·b zapalnych i autoimmunologicznych u ludzi (lewy wykres) oraz 

zakĠadane skumulowane prawdopodobieœstwo rejestracji terapii BCX (prawy wykres). 

 

ťr·dğo: Trigon, Nature Drugs Review 2013, Fortune 2016; Wong Chi et all 2019 

Kluczowy newsflow w projektach BCX: zaĠoũenia TDM. W projekcie BCX-CM-J w terapii 

osteoartrozy u ps·w, zakğadamy moŨliwe informacje dotyczŃce opinii regulacyjnej w 4Q24 (lista 

pytaŒ od EMA) oraz decyzji o rejestracji w 1H25. W przypadku BCX-CM-AD, prezentacja 

danych klinicznych z kluczowego badania oceniajŃcego skutecznoŜĺ terapii (Pivotal Study) w 

leczeniu atopowego zapalenia sk·ry u ps·w powinna nastŃpiĺ w latach 2024/2025. W lipcuô24, 

BCX poinformowağ o wynikach analizy poŜredniej z badania klinicznego, w kt·ryej ustalono 

ostatecznŃ liczbň pacjent·w w badaniu na 82 (vs poprzednio zakğadany 120). W praktyce 

oznacza to, Ũe uzyskane wyniki sŃ lepsze od wynik·w oczekiwanych na etapie planowania 

badania klinicznego w zakresie r·Ũnicy statystycznej pomiňdzy grupŃ badanŃ a grupŃ kontrolnŃ 

(placebo) i moŨliwe bňdzie skr·cenie czasu trwania badania. Zakğadamy, Ũe badanie zostanie 

zakoŒczone w perspektywie 3Q24/4Q24, zaŜ w okresie 1H25 identyfikujemy timing zğoŨenia 

dokumentacji rejestracyjnej do EMA. W 2H24, identyfikujemy moŨliwoŜĺ publikacji danych 

klinicznych dotyczŃcych skutecznoŜci terapeutycznej BCX-EM w terapii osteoartrozy u koni. Jak 

wspomniano w sekcji Model biznesowy, oczekujemy autoryzacji marketingowych projekt·w w 

2025 roku (BCX-CM-J), 2025/2026 (BCX-EM) oraz w 2026 roku (BCX-CM-AD). Zakğadamy 

r·wnieŨ komercjalizacjň projekt·w poprzez umowy dystrybucyjne, z kt·rych pierwsza jest 

najbardziej prawdopodobna w 2025 roku z potencjalnŃ pğatnoŜciŃ wstňpnŃ w wysokoŜci 5mln 

EUR. Od momentu podpisania umowy partnerskiej, zakğadamy, Ũe partner przejmie rozw·j 

sprzedaŨy projekt·w. BCX bňdzie odpowiedzialny za produkcjň dawek terapeutycznych (ze 

wzglňdu na zğoŨonoŜĺ procesu technologicznego) i bňdzie uprawniony do otrzymywania tantiem 

ze sprzedaŨy rynkowej lek·w. 

ZaĠoũenia TDM dot. newsflow w gĠ·wnych projekt·w BCX. 

 

ťr·dğo: Trigon 
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Komercjalizacja ð umowa dystrybucyjna z pĠatnoŝciami upfront i tantiemami. Bioceltix zakğada 

przyszğŃ sprzedaŨ swoich produkt·w partnerom dystrybucyjnym, przy czym produkcja ma odbywaĺ siň w 

laboratorium GMP Bioceltix. SprzedaŨ praw do produkt·w moŨe mieĺ miejsce poprzez zawarcie um·w 

partnerskich, licencyjnych lub dystrybucyjnych. Firma planuje generowaĺ przychody gğ·wnie na 

podstawie produkcji (wytwarzania) um·wionej iloŜci dawek terapeutycznych, z pğatnoŜciami partnerskimi 

w momencie zawarcia transakcji oraz opğatami licencyjnymi rozumianymi jako czňŜĺ przychod·w 

uzyskanych ze sprzedaŨy przez partner·w strategicznych.  

BCX: liczba dawek terapeutycznych produkowanych rocznie (lewy wykres, dane w mln dawek) i 

przychody generowane z produkcji dawek (na podstawie stawek tantiem, prawy wykres, mln PLN)  

 

ťr·dğo: Trigon 

Pierwsze umowy strategiczne planowane na 2025 rok. Bioceltix prowadzi rozmowy na temat 

potencjalnej wsp·ğpracy rynkowej, a kilka duŨych podmiot·w juŨ przeprowadziğo technologiczne 

due diligence. Pierwsze znaczŃce przychody prawdopodobnie pojawiŃ siň wraz z wprowadzeniem 

leku BCX-CM-J na rynek w 2025 roku. Na etapie rejestracji produktu na rynku zakğadamy 

moŨliwoŜĺ pojawienia siň umowy dystrybucyjnej, kt·ra moŨe obejmowaĺ pğatnoŜc upfront na 

poziomie ok. 5mln PLN oraz opğaty licencyjne na poziomie ok. 20-25%. Naszym zdaniem, czyli 

przejňcie Bioceltix przez duŨego gracza z branŨy, jest r·wnieŨ moŨliwŃ formŃ wsp·ğpracy z duŨym 

podmiotem branŨowym. Na globalnym rynku weterynaryjnym transakcje fuzji i przejňĺ sŃ 

najczňŜciej spotykanŃ formŃ przejmowania projekt·w. Jednak w naszym podstawowym 

scenariuszu zakğadamy, Ũe najbardziej prawdopodobnym scenariuszem bňdzie zawarcie umowy 

dystrybucyjnej z zachowaniem produkcji przez BCX. Naszym zdaniem, taka umowa umoŨliwi 

najszybsze wprowadzenie produkt·w BCX na rynek, wzmacniajŃc pozycjň konkurencyjnŃ w 

stosunku do obecnych rozwiŃzaŒ terapeutycznych. 

Plany rozwoju zdolnoŝci produkcyjnych. BCX prowadzi produkcjň dawek terapeutycznych w 

systemie produkcji kampanijnej. Aktualna zdolnoŜĺ produkcyjna BCX zakğada moŨliwoŜĺ realizacji 

10-12 kampanii w ciŃgu roku. ZdolnoŜci produkcyjne BCX obejmujŃ okoğo 300 mĮ powierzchni 

laboratoryjnej, gdzie BCX moŨe przygotowaĺ do 3000 pr·bek w jednej kampanii produkcyjnej 

(proces produkcji trwa ok. 2 tygodnie). W obecnym zakğadzie BCX moŨe produkowaĺ okoğo 30 000 

dawek terapeutycznych rocznie. W nowym zakğadzie produkcyjnym (Wrocğaw, Polska), firma 

planuje zainstalowaĺ 6 inkubator·w do hodowli kom·rek (etap I prac instalacyjnych, poczŃtkowy 

trzykrotny wzrost obecnych zdolnoŜci produkcyjnych). Harmonogram prac przewiduje odbi·r 

budynku od dewelopera w 1Q25 roku oraz okoğo 9 miesiňcy prac instalacyjnych. Laboratorium 

bňdzie dziağaĺ na podstawie najmu od wğaŜciciela budynku, a koszt najmu per rok planowany jest 

na okoğo 1-1,5mln PLN. Uruchomienie nowego zakğadu planowane jest w ciŃgu 24-30 miesiňcy, 

czyli na 2H25/1H26. 

Dalszy wzrost zdolnoŝci produkcyjnych dziŉki instalacji moduĠ·w hodowli kom·rek. Szybkie 

uruchomienie produkcji w nowej fabryce bňdzie moŨliwe dziňki transferowi certyfikat·w uŨywanych 

w obecnej lokalizacji (konsultowanych z EMA podczas procedury Scientific Advice) i 

zatwierdzonych przez Gğ·wny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF). Dalszy wzrost produkcji w 

kolejnych latach moŨe zostaĺ osiŃgniňty poprzez instalacjň dodatkowych urzŃdzeŒ i stopniowe 

uruchamianie dodatkowych pomieszczeŒ inkubacyjnych (tzw. moduğ·w inkubacyjnych). Firma 

szacuje, Ũe dodatkowe jednorazowe koszty inwestycyjne w wysokoŜci 1.2 mln PLN pozwolŃ 
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zwiňkszyĺ roczne zdolnoŜci produkcyjne o kaŨde dodatkowe 100 000 dawek terapeutycznych, m.in. 

dla terapii osteoartrozy u ps·w. 

Unikalna technologia pozyskiwania kom·rek MSC z tkanki tĠuszczowej podczas procedury 

sterylizacji. Bioceltix opracowağ bezpiecznŃ dla zwierzŃt i skalowalnŃ technologiň ALLO-BCLX, 

kt·ra pozwala na wykorzystanie w terapii allogenicznych kom·rek macierzystych 

mezenchymalnych pochodzŃcych z tkanki tğuszczowej. Dziňki opracowanej technologii nie ma 

potrzeby kaŨdorazowego pobierania kom·rek od pacjenta, a technologia jest w peğni skalowalna. 

Schemat technologii Allo-BCLX, opracowanej przez Bioceltix. 

 

ťr·dğo: BCX 

Wycena. Szacujemy 12-miesiňczny horyzont cen akcji Bioceltix na poziomie 129.8 PLN 

(+102% upside) przy uŨyciu metody sumy wycen poszczeg·lnych projekt·w R&D (SOTP), 

wycenianych metodŃ rNPV. Nasza wycena uwzglňdnia koszty R&D, zabezpieczone Ŝrodki 

Bioceltix oraz Ŝrodki uzyskane z emisji akcji przeprowadzonej w 2024 roku w wysokoŜci okoğo 

44mln PLN. 

BCX: podsumowanie wyceny. 

 

ťr·dğo: Trigon 

Czynniki ryzyka. WŜr·d gğ·wnych czynnik·w ryzyka dla wyceny Bioceltix, wyr·Ũniamy elementy 

bezpoŜrednio zwiŃzane z rozwojem innowacyjnych terapii, tj. ryzyko niepowodzenia projektu 

rozwojowego, op·Ŧnienia w realizacji poszczeg·lnych etap·w projektu, ryzyka regulacyjne i 

komercjalizacyjne (brak um·w partnerskich, ryzyko niŨszej sprzedaŨy produkt·w na rynku). 

Wyr·ŨniliŜmy r·wnieŨ kilka ryzyk dotyczŃcych gğ·wnych zağoŨeŒ technicznych naszej wyceny, 

takich jak zmiany wskaŦnik·w sukcesu klinicznego, udziağ·w rynkowych, stawek licencyjnych oraz 

wydğuŨenie czas·w trwania faz klinicznych (patrz sekcja WraŨliwoŜĺ wyceny). WŜr·d innych 

czynnik·w identyfikujemy ryzyka zwiŃzane ze wzrostem konkurencji, aspektami dotacyjnymi, utratŃ 

kadry akademickiej, ryzykiem prawnym zwiŃzanym z prawami wğasnoŜci intelektualnej oraz 

czynnikami makroekonomicznymi (str. 46).  

mPLN PLN/akcjŉ% wyceny Deal value Royalties TV Deal value Royalties TV

Projekty na etapie badaŒ klinicznych

BCX-CM-J 295.3 60.0 56% 23.6 247.0 24.7 5% 47% 5%

BCX-CM-AD 151.1 30.7 29% 22.3 118.8 10.0 4% 23% 2%

BCX-EM 76.4 15.5 15% 16.3 54.4 5.6 3% 10% 1%

Wycena projekt·w R&D523 106 100% 62 420 40 12% 80% 8%

Koszty projet·w i  centrum produkcyjnego-70.8

Got·wka 2Q24P 44.2

Wycena BCX (1/1/2024) 496 100.8

TP 12M =129.8 PLN/akcjŉ

Wycena Wycena (mln PLN) * Wycena (%)*

* wycena bez uwzglňdnienia koszt·w projekt·w R&D; 
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WYCENA 

ZAğOŨENIA OGĎLNE 

1) Przedstawiona wycena Bioceltix opiera siň na metodzie rNPV (wartoŜci bieŨŃcej netto 

skorygowanej o ryzyko), kt·ra jest podstawowŃ metodŃ stosowanŃ do wyceny firm biotech/

medtech w fazie rozwoju projekt·w R&D. Metoda ta modyfikuje wycenň DCF, dostosowujŃc 

jŃ do prawdopodobieŒstwa, Ũe czŃsteczka/terapia pomyŜlnie przejdzie do kolejnej fazy 

badaŒ klinicznych, a ostatecznie przejdzie etap rejestracji rynkowej. 

2) PrzyjňliŜmy okres prognozy 2023ï2039. Zakğadamy, Ũe przez wiňkszoŜĺ tego okresu 

projekty BCX nie bňdŃ objňte ochronŃ patentowŃ. Firma przyjňğa strategiň braku 

patentowania kluczowych proces·w produkcyjnych, aby nie ujawniaĺ Ăstanu technikiò. 

Proces produkcji terapii opartych na kom·rkach macierzystych jest skomplikowanŃ 

technikŃ, charakteryzujŃcŃ siň wysokŃ barierŃ wejŜcia do wybranej technologii. JednakŨe 

nie wykluczamy, Ũe w okresie prognozy Bioceltix moŨe byĺ naraŨony na negatywny wpğyw 

konkurencji w obszarze terapii kom·rkowych, jak r·wnieŨ na inne konkurencyjne 

rozwiŃzania w wybranych obszarach terapeutycznych. Dlatego zastosowaliŜmy zağoŨenie 

negatywnego wpğywu konkurencji oddziağujŃcego po ok. 5 latach od wprowadzenia 

produkt·w BCX na rynek, prowadzŃcy do redukcji docelowego rynku pacjent·w i pojawienia 

siň presji na koszt oferowanej terapii (efekt okoğo 30% redukcji w powyŨszych aspektach w 

okresie prognozy od 2031 roku.) 

3) Ostateczna wycena jest sumŃ czňŜciowych wycen (SOTP) projekt·w R&D dla okreŜlonych 

wskazaŒ terapeutycznych: 1) BCX-CM-J w osteoartrozie ps·w; 2) BCX-CM-AD w 

atopowym zapaleniu sk·ry ps·w oraz 3) BCX-EM w terapii osteoartrozy koni. 

4) Informacje na temat wskaŦnik·w sukcesu klinicznego w wskazaniach weterynaryjnych sŃ 

ograniczone. W zağoŨeniach wycenowych przyjňliŜmy prawdopodobieŒstwa sukcesu oparte 

na danych opublikowanych dla badaŒ klinicznych u ludzi (Wong Chi et al. 2019. Estimation 

of Clinical Trial Success Rates and Related Parameters. Biostatistics (20); 2; 273ï286) oraz 

w raportach branŨowych (Cancer Drugs Are The Least Likely to Receive FDA Approval, 

www.fortune.com, maj 2016 (rozw·j kliniczny)). Naszym zdaniem, takie podejŜcie przekğada 

siň na bardziej rygorystyczne i bezpieczne zağoŨenia wyceny. KaŨda uğatwienie regulacyjne 

(EMA, FDA) w zakresie terapii weterynaryjnych oznaczağoby cenny potencjağ wzrostu 

wyceny projekt·w BCX. 

5) Zakğadamy, Ũe dla projekt·w BCX umowy partnerskie bňdŃ podpisywane na etapie 

zakoŒczonych badaŒ klinicznych przed rejestracjŃ projekt·w na rynku UE. W naszych 

zağoŨeniach nie uwzglňdniamy moŨliwoŜci rejestracji i sprzedaŨy na rynku amerykaŒskim z 

powodu braku zaawansowanego etapu procesu regulacyjnego. Od momentu podpisania 

umowy partnerskiej zakğadamy, Ũe partner przejmuje rozw·j sprzedaŨy projekt·w. BCX 

bňdzie odpowiedzialny za produkcjň dawek terapeutycznych (ze wzglňdu na zğoŨonoŜĺ 

procesu technologicznego) i bňdzie uprawniony do otrzymywania opğat licencyjnych od 

sprzedaŨy rynkowej lek·w. 

6) Zakğadamy cağkowite koszty zwiŃzane z badaniami klinicznymi i rozwojem nowego zakğadu 

produkcyjnego do koŒca 2026 roku na poziomie ok.16-18mln EUR. W ramach naszych 

zağoŨeŒ wyceny dalsze prace badawczo-rozwojowe i rozszerzenie zdolnoŜci produkcyjnych 

bňdŃ finansowane ze Ŝrodk·w zabezpieczonych przez BCX: 1) obecnego stanu got·wki 

(7mln PLN, na koniec 1Q24); 2) finansowania z grantu PARP dla BCX-CM-AD (10,6 mln 

PLN z terminem realizacji do 2026 roku) oraz 3) Ŝrodk·w SPO (44 mln PLN), kt·re powinny 

zabezpieczyĺ finansowanie operacyjne do koŒca 2026 roku. 

7) W prognozach sprzedaŨy potencjalnych terapii BCX korzystamy z wğasnych zağoŨeŒ 

dotyczŃcych docelowej populacji pacjent·w. ZağoŨenie to opiera siň na danych 

statystycznych dotyczŃcych liczby ps·w i koni w UE, a takŨe raportach rynkowych 

dotyczŃcych rozpowszechnienia osteoartrozy i atopowego zapalenia sk·ry u ps·w i koni. 

Koszt pojedynczej dawki terapii oparto na kosztach terapii konkurencyjnych z 
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uwzglňdnieniem zğoŨonoŜci technologicznej procesu produkcji (pozyskiwanie materiağu 

Ŧr·dğowego, dawki terapeutyczne). Koszt produkcji dawek przyjňto na podstawie wğasnych 

zağoŨeŒ dotyczŃcych proces·w produkcji innych terapii kom·rkowych. Potencjalny udziağ 

rynkowy terapii BCX oparto na historycznych poziomach sprzedaŨy nowo zarejestrowanych 

lek·w w terapii weterynaryjnej i kom·rkowej (Sekcja zağoŨeŒ finansowych). 

8) Zakğadamy parametry um·w partnerskich (pğatnoŜĺ upfront) na poziomie 5-10% mediany 

cağkowitych wartoŜci por·wnywalnych transakcji w zakresie terapii weterynaryjnych 

(dyskonto w stosunku do transakcji por·wnywalnych ze wzglňdu na brak track recodu sp·ğki 

w zakresie um·w wsp·ğpracy). Analizowane transakcje por·wnywalne dotyczŃce terapii 

weterynaryjnych to w wiňkszoŜci procesy fuzji i przejňĺ ï zakğadamy, Ũe w przypadku 

moŨliwej transakcji BCX i partner·w konstrukcja transakcji moŨe siň r·Ũniĺ ze wzglňdu na 

element produkcyjny, kt·ry pozostağby w biznesie BCX. Dlatego zakğadamy niewielkŃ 

pğatnoŜĺ z g·ry (5-10 mln EUR w momencie zawarcia transakcji) oraz znaczŃcy 

dwucyfrowy poziom stawek licencyjnych (20-25%). 

9) Kurs EUR/PLN 4,3; USD/EUR do cel·w okreŜlenia wielkoŜci rynku przyjňto 0,93. 

10) Premia za ryzyko specyficzna dla projekt·w badawczych zostağa uwzglňdniona w 

prawdopodobieŒstwie zakoŒczenia r·Ũnych faz badaŒ klinicznych i odzwierciedlona w 

obliczeniach FCF. średniowaŨony koszt kapitağu (stopa dyskontowa) zostağa przyjňta na 

poziomie 17% (zağoŨenie oparte na analizie firm z sektora biotech, New York Stern 

Database 2024). 

11) Efektywna stopa podatkowa - 19%. 

Wycena. Szacujemy 12-miesiňczny horyzont cen akcji Bioceltix na poziomie 129.8 PLN (+102% 

upside) przy uŨyciu metody sumy wycen poszczeg·lnych projekt·w R&D (SOTP), wycenianych 

metodŃ rNPV. Nasza wycena uwzglňdnia koszty R&D, zabezpieczone Ŝrodki Bioceltix oraz 

Ŝrodki uzyskane z emisji akcji przeprowadzonej w 2024 roku w wysokoŜci okoğo 44mln PLN. 

BCX: podsumowanie wyceny. 

 

ťr·dğo: Trigon 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

mPLN PLN/akcjŉ% wyceny Deal value Royalties TV Deal value Royalties TV

Projekty na etapie badaŒ klinicznych

BCX-CM-J 295.3 60.0 56% 23.6 247.0 24.7 5% 47% 5%

BCX-CM-AD 151.1 30.7 29% 22.3 118.8 10.0 4% 23% 2%

BCX-EM 76.4 15.5 15% 16.3 54.4 5.6 3% 10% 1%

Wycena projekt·w R&D523 106 100% 62 420 40 12% 80% 8%

Koszty projet·w i  centrum produkcyjnego-70.8

Got·wka 2Q24P 44.2

Wycena BCX (1/1/2024) 496 100.8

TP 12M =129.8 PLN/akcjŉ

Wycena Wycena (mln PLN) * Wycena (%)*

* wycena bez uwzglňdnienia koszt·w projekt·w R&D; 
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WRAŨLIWOŜĺ WYCENY NA ZMIANň ZAğOŨEŒ BAZOWYCH 

W analizie wraŨliwoŜci wyceny BCX wyr·ŨniliŜmy kluczowe elementy wyceny projekt·w 

innowacyjnych oraz ich sprzedaŨy rynkowej, kt·rych zmiana moŨe znaczŃco wpğynŃĺ na wycenň 

sp·ğki. Elementy te obejmujŃ: 1) zmianň wartoŜci transakcji partnerskich; 2) zmianň 

prawdopodobieŒstwa pomyŜlnego procesu rejestracji EMA; 3) zmianň poziomu opğat licencyjnych 

za sprzedaŨ terapii; 4) zmianň poziomu potencjalnego udziağu w rynku oraz 5) wydğuŨenie ram 

czasowych dla r·Ũnych faz klinicznych lub procesu rejestracji. Jak przedstawiono poniŨej, 

najwiňkszy wpğyw na wycenň BCX ma zmiana potencjalnego udziağu w rynku terapii. 

Bioceltix: analiza wraũliwoŝci wyceny sp·Ġki na zmianŉ kluczowych zaĠoũeœ do wyceny. 

 

ťr·dğo: Trigon, * wycena bez uwzglňdnienia koszt·w projektu oraz Ŝrodk·w finansowych. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ZaĠoũenia podstawoweBCX-CM-J BCX-CM-AD BCX-EM

WartoŜĺ transakcji partneringowej5 10 5

Skum. PrawdopodobieŒstwo sukcesu85% 48% 64%

Royalties 25% 30% 30%

Udziağ w rynku 3% 3% 4%

Rok rejestracji rynkowej 2025 2026 2025

Wycena bazowa *

PğatnoŜci transakcyjne 24 22 16

Royalties 247 119 54

TV 25 10 6

RAZEM 295 151 76

Zmiana wyceny PLNm

NiŨsza wartosĺ transakcji partneringowej-10% -2 -2 -2

Zmiana prawdopodbieŒstwa sukcesu -1 p.p. -3 -2 -1

NiŨsza stawka royalty-5% -56 -22 -10

NiŨszy udziağ w rynku-1% -53 -35 -3

Op·Ŧnienia rejestracji rynkowej+1 rok -5 -5 1

Zmiana wyceny %

NiŨsza wartosĺ transakcji partneringowej-10% -1% -1% -2%

Zmiana prawdopodbieŒstwa sukcesu -1 p.p. -1% -1% -1%

NiŨsza stawka royalty-5% -19% -15% -13%

NiŨszy udziağ w rynku-1% -18% -23% -5%

Op·Ŧnienia rejestracji rynkowej+1 rok -2% -3% 1%
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ZAğOŨENIA DOT. PROJEKTĎW R&D 

Gğ·wnym celem dziağalnoŜci Bioceltix jest odkrywanie i rozwijanie innowacyjnych terapii opartych 

na mezenchymalnych kom·rkach macierzystych. Z tego powodu, nasze zağoŨenia finansowe 

odnoszŃ siň przede wszystkim do element·w zwiŃzanych z rozwojem projekt·w oraz potencjalnŃ 

sprzedaŨŃ zarejestrowanych produkt·w. Firma dŃŨy do komercjalizacji swoich terapii poprzez 

pozyskanie dystrybutora rynkowego, kt·ry bňdzie odpowiedzialny za wprowadzenie produkt·w na 

rynek i rozw·j sprzedaŨy, podczas gdy Bioceltix bňdzie odpowiedzialny za produkcjň dawek 

terapeutycznych. Zgodnie z potencjalnymi warunkami um·w, Bioceltix bňdzie uprawniony do 

otrzymywania pğatnoŜci z g·ry w momencie zawarcia transakcji oraz opğat licencyjnych od 

sprzedaŨy rynkowej terapii. MajŃc to na uwadze, dla wszystkich analizowanych projekt·w 

badawczo-rozwojowych wyr·ŨniliŜmy kluczowe zağoŨenia, w tym: 1) oszacowanie punkt·w 

czasowych i prawdopodobieŒstwa sukcesu w rejestracji terapii na rynku; 2) identyfikacjň 

oszacowanie docelowej populacji pacjent·w w gğ·wnych zidentyfikowanych obszarach 

terapeutycznych; 3) potencjalne parametry um·w partnerskich (pğatnoŜci z g·ry, opğaty licencyjne); 

oraz 4) oszacowane zysk·w z realizowanej produkcji, uwzglňdniajŃc koszty wyprodukowania 

dawek terapeutycznych przez Bioceltix. 

Prawdopodobieœstwo sukcesu badaœ klinicznych i rejestracji rynkowej. Informacje na temat 

wskaŦnik·w sukcesu klinicznego we wskazaniach weterynaryjnych sŃ ograniczone. Z tego powodu 

prawdopodobieŒstwa sukcesu oparliŜmy na danych opublikowanych w literaturze naukowej 

dotyczŃcej badaŒ klinicznych u ludzi (Wong Chi et al. 2019. Estimation of Clinical Trial Success 

Rates and Related Parameters. Biostatistics (20); 2; 273ï286) oraz w raportach branŨowych 

(Cancer Drugs Are The Least Likely to Receive FDA Approval, www.fortune.com, maj 2016). 

Naszym zdaniem, takie podejŜcie przekğada siň na bardziej precyzyjne i bezpieczne zağoŨenia 

wyceny. KaŨde uğatwienie regulacyjne (EMA, FDA) w zakresie terapii weterynaryjnych oznaczağoby 

cenny potencjağ wzrostu wyceny projekt·w BCX. PrzyjňliŜmy zağoŨenia dotyczŃce terapii 

rozwijanych w leczeniu chor·b autoimmunologicznych/zapalnych. 

Prawdopodobieœstwo przejŝcia do kolejnych faz badaœ klinicznych i rejestracji w 

dziedzinie chor·b zapalnych i autoimmunologicznych u ludzi (lewy wykres) oraz 

zakĠadane skumulowane prawdopodobieœstwo rejestracji terapii BCX (prawy wykres). 

 

ťr·dğo: Trigon, Nature Drugs Review 2013, Fortune 2016; Wong Chi et all 2019  

Docelowa populacja pacjent·w BCX w leczeniu osteoartrozy u ps·w (OA), atopowego 

zapalenia sk·ry (AD) i terapii osteoartrozy u koni (EM). W szacowaniu liczby populacji leczonej 

terapiami kom·rkowymi BCX wykorzystaliŜmy dane dotyczŃce og·lnej liczby ps·w i koni w UE, 

rozpowszechnienia i dynamiki pacjent·w z OA, AD i EM oraz moŨliwego udziağu opracowywanych 

terapii w globalnym rynku terapii w/w schorzeŒ. Przy populacji zwierzŃt domowych siňgajŃcej 
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prawie 78mln w 2022 roku, koty byğy najliczniejszym typem zwierzŃt w Unii Europejskiej, a 

nastňpnie psy i ptaki ozdobne. Inne popularne zwierzňta domowe w tym roku obejmowağy mağe 

ssaki, ozdobne ryby i gady domowe. Ostatnie dane FEDIAF wskazujŃ, Ũe populacja zwierzŃt 

domowych w Europie osiŃgnňğa 340mln w 2022 roku, z kotami (127mln) i psami (104mln) jako 

dominujŃcymi gatunkami. Jest to wzrost w por·wnaniu do 305mln zwierzŃt domowych 

zarejestrowanych w 2021 roku. W ubiegğym roku europejskie rodziny posiadağy 53mln ptak·w 

ozdobnych i 29mln ssak·w, odnotowujŃc spadek o 1mln w por·wnaniu do poprzedniego roku. 

Ponadto zgğoszono 22mln zwierzŃt akwariowych i 11mln gad·w. 

Liczba ps·w w Unii Europejskiej w 2022 roku wedĠug kraju (w tysińcach, wykres po lewej) i 

populacja zwierzńt domowych w Europie w 2021 i 2022 roku (w mln, wykres po prawej). 

 

ťr·dğo: Statista.com 

Osteoartroza u ps·w. W 2023 roku populacja ps·w w Europie wyniosğa okoğo 105,3mln, co 

stanowi wzrost w por·wnaniu do okoğo 92,95mln w poprzednim roku. W 2023 roku Niemcy miağy 

najwyŨszŃ populacjň ps·w domowych w Unii Europejskiej, z liczbŃ ponad 10mln ps·w. Hiszpania 

zajňğa drugie miejsce z populacjŃ ps·w wynoszŃcŃ 9mln. Inne kraje, takie jak Grecja i Dania, miağy 

stosunkowo mniejsze populacje ps·w, wynoszŃce odpowiednio okoğo 657 tys. i 617 tys. Zgodnie z 

wiňkszoŜciŃ szacunk·w, 25% wszystkich ps·w (bez wzglňdu na wiek) cierpi na OA, a 

prawdopodobnie 60% ps·w w ciŃgu swojego Ũycia wykazuje objawy choroby na zdjňciach 

rentgenowskich (Anderson KL, Zulch H, O'Neill DG, Meeson RL, Collins LM. Czynniki ryzyka 

osteoartrozy u ps·w i ich predysponujŃcych artropatii: PrzeglŃd systematyczny. Front Vet Sci. 2020 

Apr 28;7:220. doi: 10.3389/fvets.2020.00220). W rezultacie OA jest najczňstszŃ chorobŃ 

przewlekğŃ, z jakŃ siň spotykajŃ siň wğaŜciciele ps·w. BiorŃc pod uwagň liczbň ps·w w UE i 

czňstoŜĺ wystňpowania OA, liczba moŨliwych przypadk·w OA wŜr·d ps·w w 2024 roku wynosi 

26,4mln. Globalny rynek leczenia artretyzmu u ps·w zostağ wyceniony na 2,4mld USD w 2023 roku 

i przewiduje siň, Ũe wzroŜnie o 4,8% miňdzy 2024 a 2032 rokiem (raport Gminsights 2024). 

ZakğadajŃc moŨliwy udziağ 3,0% terapii BCX na rynku leczenia OA, liczba potencjalnych pacjent·w 

w 2024 roku wyniesie 0,6mln, kwalifikujŃcych siň do leczenia BCX. 
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Kluczowe dane potrzebne do oszacowania docelowej populacji pacjent·w terapii BCX.  

ťr·dğo: Statista.com, raport Gminsights 2024, raport IMARC Group 2024; raport Transparency 

Market Research 2024; Anderson KL, Zulch H, O'Neill DG, Meeson RL, Collins LM. Czynniki ryzyka 

osteoartrozy u ps·w i ich predysponujŃcych artropatii: PrzeglŃd systematyczny. Front Vet Sci. 2020 

Apr 28;7:220. doi: 10.3389/fvets.2020.00220. Drechsler Y, Dong C, Clark DE, Kaur G. Atopowe 

zapalenie sk·ry u ps·w: CzňstoŜĺ wystňpowania, wpğyw i strategie zarzŃdzania. Vet Med (Auckl). 

2024 Feb 13;15:15-29. doi: 10.2147/VMRR.S412570.  

Atopowe zapalenie sk·ry (AD). Badania por·wnawcze pacjent·w zgğaszajŃcych siň do plac·wek 

weterynaryjnych z problemami sk·rnymi mogŃ byĺ pomocne w ocenie czňstoŜci wystňpowania AD. 

W badaniu ps·w zgğaszajŃcych siň z problemami sk·rnymi w 52 praktykach weterynaryjnych w 

USA, czňstoŜĺ wystňpowania atopowego lub alergicznego zapalenia sk·ry oraz atopii wynosiğa 

14,7% u 31 484 badanych ps·w (Drechsler Y, Dong C, Clark DE, Kaur G. Atopowe zapalenie sk·ry 

u ps·w: CzňstoŜĺ wystňpowania, wpğyw i strategie zarzŃdzania. Vet Med (Auckl). 2024 Feb 

13;15:15-29. doi: 10.2147/VMRR.S412570). BiorŃc pod uwagň liczbň ps·w w UE i czňstoŜĺ 

wystňpowania OA, liczba moŨliwych przypadk·w AD wŜr·d ps·w w 2024 roku moŨe wynieŜĺ ok. 

15,8mln. Globalny rynek leczenia atopowego zapalenia sk·ry u ps·w zostağ wyceniony na 2,1mld 

USD w 2023 roku i przewiduje siň, Ũe wzroŜnie o 4,5% miňdzy 2024 a 2032 rokiem (raport IMARC 

Group 2024). ZakğadajŃc moŨliwy udziağ 2,5% terapii BCX na rynku leczenia AD, liczba 

potencjalnych pacjent·w kwalifikujŃcych siň do terapii produktami BCX w 2024 roku moŨe wynieŜĺ 

ok. 0,4 mln. 

Terapia osteoartrozy u koni (EM). Raport opublikowany przez World Horse Welfare i Eurogroup 

for Animals, pozwala na oszacowanie og·lnej liczby koni w UE na poziomie 7,1mln. Wykorzystanie 

koni w ujeŨdŨaniu, treningu jazdy konnej i zawodach sportowych wymagajŃ od sportowc·w 

balansowania na cienkiej linii oddzielajŃcej maksymalnŃ wydajnoŜĺ konia od moŨliwoŜci urazu. 

JednŃ z gğ·wnych przyczyn terapii staw·w u koni, a zatem niepowodzenia u sportowych koni, jest 

choroba staw·w, a osteoartroza (OA) zazwyczaj towarzyszy karierze sportowej koni w r·Ũnych 

dyscyplinach. Wedğug danych American College of Veterinary Surgeons, terapia osteoartrozy u 

koni jest doŜĺ powszechna i dotyczy prawie 20,8% koni powyŨej 8 roku Ũycia. BiorŃc pod uwagň 

liczbň ps·w w UE i czňstoŜĺ wystňpowania OA u koni, liczba moŨliwych przypadk·w OA u koni w 

2024 roku moŨe wynieŜĺ ok. 1,4mln. Globalny rynek terapii osteoartrozy u koni zostağ wyceniony na 

2,7mld USD w 2023 roku i przewiduje siň, Ũe wzroŜnie o 3,9% miňdzy 2024 a 2032 rokiem (raport 

Transparency Market Research 2024). W Polsce rynek terapii dla koni jest wysoce 

skoncentrowany, co stwarza duŨe moŨliwoŜci wysokiej penetracji cağej populacji koni z 

osteoartrozŃ. Dlatego, zakğadajŃc moŨliwy udziağ 4,0% terapii BCX na rynku leczenia OA u koni, 

liczba potencjalnych pacjent·w kwalifikujŃcych siň do terapii produktami BCX w 2024 roku  wynieŜĺ 

0,07 mln. 

Potencjalne parametry um·w partnerskich. Nasze zağoŨenia dotyczŃce potencjalnych 

parametr·w um·w partnerskich (pğatnoŜci zaliczkowe i tantiemy) opierajŃ siň na por·wnaniu 

parametr·w transakcji referencyjnych zawartych na globalnym rynku weterynaryjnym w latach 2017

-2024. Por·wnane transakcje obejmowağy dwa typy transakcji: M&A i partnering. Jednak wiňkszoŜĺ 

transakcji przeprowadzonych na rynku produkt·w weterynaryjnych dotyczyğa przejňcia cağych 

podmiot·w lub zakupu portfeli projekt·w badawczo-rozwojowych, co stwarza trudnoŜci w wycenie 

potencjalnych parametr·w transakcji BCX. BiorŃc pod uwagň r·ŨnŃ strukturň transakcji 

komercjalizacyjnych (sprzedaŨ poszczeg·lnych projekt·w z portfela i wğasna produkcja dawek 

terapeutycznych przez Bioceltix), w naszych zağoŨeniach przyjňliŜmy potencjalnŃ wielkoŜĺ 

transakcji partnerskiej na poziomie okoğo 5% mediany por·wnywalnych transakcji i wyŨsze 

potencjalne poziomy tantiem ze sprzedaŨy vs zidentyfikowane na rynku transakcje M&A. 

 

Rok bazowy: 2023 BCX-CM-JBCX-CM-AD BCX-CM-J

Liczba zwierzŃt (ps·w/koni) w EU105.4 105.4 7.1

ZachorowalnoŜĺ (%) 20% 15% 25%

Docelowa liczba pacjent·w (mln)21.08 15.81 1.775

MoŨliwy udziağ BCX w rynku terapii schorzenia (%)3.0% 2.5% 4.0%

Docelowa liczba pacjent·w kwalifikujŃcych siň do terapii BCX (mln)0.632 0.395 0.071

 CAGR rynku terapii OA/AD 2024-2030 (%) 4.8% 4.5% 3.9%
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Transakcje por·wnywalne zawarte w obszarze weterynarii w latach 2017-2024. 

 

ťr·dğo: dane sp·ğek, Bloomberg, Biocentury.org  

ZaĠoũenie dotyczńce stawek royalties. Stawki tantiem w partnerstwach weterynaryjnych mogŃ 

znacznie siň r·Ũniĺ w zaleŨnoŜci od szeregu czynnik·w, w tym charakteru produktu lub usğugi, 

wielkoŜci rynku i obecnych standard·w terapii. PoniewaŨ konkretne stawki tantiem dla partnerstw 

weterynaryjnych zazwyczaj nie sŃ ujawniane publicznie, raporty agencji badawczych i rynkowych 

czňsto zawierajŃ Ŝrednie i mediany stawek tantiem opartych na procentach od sprzedaŨy. W latach 

2006-2020 odpowiednie stawki tantiem za zakup znak·w towarowych wynosiğy od 2,5% do 3% 

(przewaŨnie sprzedawane prawa do znak·w towarowych szacowane byğy na od 5% do 8% wartoŜci 

przedsiňbiorstwa). Cytowane dane odnoszŃ siň do klasycznych transakcji sprzedaŨy wğasnoŜci 

intelektualnej dla nowych lek·w w fazie rozwoju klinicznego. W przypadku BCX interesujŃcŃ formŃ 

wsp·ğpracy moŨe byĺ podziağ zysk·w, w kt·rym BCX dzieliğby przychody z partnerem 

dystrybucyjnym i samodzielnie realizowağ proces produkcji. Struktura takiej umowy bardziej 

przypomina zatem transakcje dla firm CDMO (CDMO- Contract Development and Manufacturing 

Organisation), dla kt·rych poziomy tantiem wynoszŃ Ŝrednio okoğo 10-40%. Z tego powodu, w 

zağoŨeniach dotyczŃcych poziomu tantiem, przyjňliŜmy wartoŜci od 25% dla osteoartrozy (pierwsza 

Rok KupujńcyCel transkacji WartoŝĻTyp transakcji
GĠ·wny produkt bŉdńcy 

przedmiotem transakcji
Opis

mUSD

Cytopoint

CytopointÈ to zastrzyk na receptň podawany pod sk·rň psa przez weterynarza 

na swňdzenie i problemy sk·rne. CytopointÈ to pierwszy i jedyny zastrzyk z 

przeciwciağem monoklonalnym zatwierdzony przez USDA do stosowania u 

ps·w w celu zğagodzenia swňdzenia spowodowanego atopowym zapaleniem 

sk·ry ð chorobŃ sk·ry wywoğanŃ przez alergie Ŝrodowiskowe (sezonowe 

alergie wywoğywane m.in. przez pyğki, kurz i trawň). CytopointÈ nie leczy 

podstawowej choroby alergicznej u psa, ale jest leczeniem objawowym 

pomagajŃcym zğagodziĺ swňdzenie wywoğane przez tň chorobň

Librela

terapia przeciwciağami monoklonalnymi podawana raz w miesiŃcu w formie 

zastrzyk·w w celu kontrolowania b·lu zwiŃzanego z chorobŃ zwyrodnieniowŃ 

staw·w (OA) u kot·w

Solensia
niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) stosowany w leczeniu b·lu i stanu 

zapalnego zwiŃzanego z chorobŃ zwyrodnieniowŃ staw·w u ps·w.

2019 Elanco Aratana Therapeutics 245 M&A Galliprant
niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) stosowany w leczeniu b·lu i stanu 

zapalnego zwiŃzanego z chorobŃ zwyrodnieniowŃ staw·w u ps·w.

2020
Boehringer 

Ingelheim

Global STEM CELL

Technology
undlisclosed M&A Arti-Cell Forte

Stosowany w leczeniu ğagodnej do umiarkowanej kulawizny zwiŃzanej z 

niezakaŦnym zapaleniem staw·w u koni. Zawiera kom·rki macierzyste, kt·re 

sŃ pozyskiwane z krwi koni. Kom·rki macierzyste mogŃ rozwinŃĺ siň w inne 

typy kom·rek. Kom·rki macierzyste w substancji czynnej (kom·rki macierzyste 

mezenchymalne) sŃ traktowane tak, aby rozwinňğy siň w kom·rki chrzŃstki.

2021 Elanco
Kindred

Biosciences; KIND
440 M&A

Portfolio prac badawczo-

rozwojowych, obejmujŃce 

choroby zakaŦne ps·w

KindredBio oferuje trzy potencjalne produkty dermatologiczne, kt·rych 

premiera planowana jest na rok 2025. Przedmiotem transakcji byğ r·wnieŨ  

szereg dodatkowych program·w badawczo-rozwojowych dotyczŃcych innych 

przewlekğych chor·b i niezaspokojonych potrzeb medycznych, w tym 

parwowirusa ps·w.

2022 Zoetis Basepaws 50 Partnering

testy genetyczne, analityka i 

wczesna ocena ryzyka 

zdrowotnego

Basepaws to firma genetyczna zajmujŃca siň opiekŃ nad zwierzňtami, kt·ra 

tworzy testy wczesnego wykrywania ryzyka zdrowotnego na podstawie danych 

genetycznych i mikrobiomu. Basepaws angaŨuje siň w badania nad zdrowiem 

zwierzŃt towarzyszŃcych i ma pierwszŃ na Ŝwiecie platformň do domowych 

test·w genetycznych dla kot·w.

2023 Virbac Vetbiobank undlisclosed Partnering

nowa terapia oparta na 

kom·rkach macierzystych z 

krwi pňpowinowej w leczeniu 

przewlekğej zapalnej choroby 

zwierzŃt (konie)

Umowa o partnerstwie strategicznym podpisana miňdzy Vetbiobank i Virbac 

obejmuje wsparcie finansowe i dostňpnoŜĺ wewnňtrznych zasob·w Virbac na 

r·Ũne fazy badania klinicznego. Virbac bňdzie odpowiedzialny  za promocjň i 

dystrybucjň  innowacji terapeutycznej za poŜrednictwem swojej sieci 

handlowej. Pierwszym rynkiem docelowym bňdzie Europa, z myŜlŃ o ekspansji 

na USA i resztň Ŝwiata.

2023 EQT Partners VetPartners 1,400 M&A
usğugi diagnostyczne w 

zakresie zdrowia zwierzŃt

VetPartners, wiodŃcy dostawca usğug weterynaryjnych  w sieci 267 og·lnych 

klinik i szpitali specjalistycznych w Australii i Nowej Zelandii. 

2023 Pfizer GNT Pharma undisclosed Partnering  ExblifepÈ (GedaCure)

GNT Pharma podpisağo umowň z oddziağem kontraktowym Pfizera na 

produkcjň zagranicznŃ. Nowy antybiotyk o nazwie ExblifepÈ zostağ 

zatwierdzony do leczenia skomplikowanego UTI, w tym odmiedniczkowego 

zapalenia nerek, i otrzymağ zatwierdzenie EMA. 

2024 Virbac ORIX Corporation 360 M&A
Portfolio szczepionek dla 

zwierzŃt

Sasaeah generuje roczne przychody w wysokoŜci okoğo 75mln EUR, z czego 

50% pochodzi ze szczepionek. Przejňcie zapewni Virbac pozycjň lidera na 

rynku szczepionek dla zwierzŃt gospodarskich w Japonii, zwğaszcza w 

segmencie bydğa hodowlanego.

2017 Zoetis
Nexvet Biopharma; 

NVET
85 M&A
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transakcja BCX) do 30% (dla kolejnych um·w partnerskich).  

Historyczne typy transakcji komercyjnych w zakresie lek·w i terapii weterynaryjnych.  

 

ťr·dğo: :https://www.markables.net/sector-snapshot-trademark-royalty-rates-for-veterinary-drugs, 

data dostňpu: 02.05.2024 

ZaĠoũenie dotyczńce szacunkowych udziaĠ·w rynkowych terapii BCX. Szacunkowe udziağy 

rynkowe zostağy okreŜlone poprzez por·wnanie poziom·w sprzedaŨy lek·w stosowanych w 

osteoartrozie i atopowym zapaleniu sk·ry u ps·w lub kot·w. W naszej analizie wyr·ŨniliŜmy leki 

dostarczane przez Zoetis jako najbardziej por·wnywalne terapie do Biocelix: Bedinwetmab, 

Lokiwetmab i Solensia. Produkty te sŃ czňŜciŃ rosnŃcego trendu stosowania terapii mAb w 

medycynie weterynaryjnej. OferujŃ one ukierunkowane opcje leczenia dla powszechnych schorzeŒ 

u zwierzŃt domowych, takich jak osteoartroza, co moŨe znacznie poprawiĺ jakoŜĺ ich Ũycia. 

Omawiane leki zajňğy duŨŃ pozycjň rynkowŃ niemal natychmiast po uzyskaniu rejestracji rynkowej. 

Byğo to spowodowane dedykowanŃ opcjŃ terapii dla wybranych chor·b, z wysokŃ skutecznoŜciŃ w 

terapii zwierzŃt. JednakŨe, jako Ũe sŃ one stosunkowo nowe na rynku, ich dğugoterminowe pozycje 

konkurencyjne bňdŃ zaleŨeĺ od takich czynnik·w jak: dğugofalowa skutecznoŜĺ, bezpieczeŒstwo, 

koszt oraz rozw·j innych konkurencyjnych terapii. W por·wnaniu do powyŨszych wprowadzonych 

na rynek lek·w, terapia opracowana przez BCX bňdzie oferowaĺ konkurencyjne i/lub 

komplementarne Ŝrodki terapeutyczne/terapie, zwiňkszajŃc efektywnoŜĺ lub warunkujŃc 

komplementarny mechanizm dziağania. Aby zapewniĺ wiarygodne zağoŨenia dotyczŃce sprzedaŨy 

produkt·w BCX, przyjňliŜmy bezpieczne, jednocyfrowe wartoŜci potencjalnych udziağ·w rynkowych, 

wahajŃce siň od 2,5% do 4,0%.  

Historyczne poziomy sprzedaũy lek·w na chorobŉ zwyrodnieniowń staw·w i atopowe zapalenie 

sk·ry u ps·w i kot·w.  

 

ťr·dğo: dane sp·ğek, GlobalData, Statista.com, Trigon 

 

 

 

 

 

 

Stawka tantiem za znak 

towarowy

PodziaĠ zysku ze znaku 

towarowego

Transkacja exit (wycena 

przedsiŉbiorstwa)

% przychod·w

wartoŝĻ tantiem jako % 

wartoŝci przedsiŉbiorstwawskaŧnik EV/przychody

25% quartile 1.2% 3.6% 2.39x

mediana 2.5% 4.9% 2.97x

75% kwartyl 4.1% 12.0% 4.09x

Ŝrednia 3.1% 7.7% 3.34x

Czas obowiŃzywania ochrony znaku towarowego

Przychody 

Grupa analizowana: 19 

transakcji w latach 2006-2020

czas nieokreŜlony: 11%;

czas okreŜlony: 89% z okresem obowiŃzywania ok. 17 lat

from USD 4m to USD4.7bln

Produkt WskazanieRejestracja

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Librela OA 2020  -  -  -  - 105 160 210

Cytopoint AD 2017  - 129 400 750 920 1040 1200

Solensia OA 2021  -  -  -  -  - 51 45

Produkt WskazanieRejestracja

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Librela OA 2020  -  -  -  - 4.8% 7.0% 8.8%

Cytopoint AD 2017  - 10.6% 31.5% 56.7% 66.8% 72.5% 80.3%

Solensia OA 2021  -  -  -  -  - 2.2% 1.9%

Roczna sprzedaŨ (USDm)

Udziağ rynkowy (%)
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BCX: podsumowanie zaĠoũeœ wycenowych. 

ťr·dğo: Trigon 

 ZAğOŨENIA DOT. KOSZTĎW 

Do koŒca 2026 roku zakğadamy, Ũe Bioceltix zainwestuje ok. 80-85mln na rozw·j projekt·w R&D 

oraz przygotowanie nowego centrum produkcyjnego. W prognozach uwzglňdniliŜmy zağoŨenia 

sp·ğki dotyczŃce przeznaczenia ok. 12-15mln PLN na prace badawczo-rozwojowe, jednak z punktu 

widzenia bezpieczeŒstwa prognoz zakğadamy, Ũe powyŨszy budŨet moŨe dodatkowo wzrosnŃĺ ze 

wzglňdu na rosnŃcŃ presjň inflacyjnŃ o dodatkowe 2-3mln PLN. Zakğadamy ok. 6-7mln PLN na 

rozw·j kliniczny projektu BCX-CM-AD w obszarze atopowego zapalenia sk·ry u ps·w; ok. 4-5mln 

PLN na BCX-EM w terapii osteoartrozy u koni oraz 2-3mln PLN na rozw·j innych wczesnych 

projekt·w badawczo-rozwojowych. W naszym zağoŨeniu kosztowym uwzglňdniamy Ŧr·dğa got·wki 

niezbňdne do przygotowania nowego zakğadu produkcyjnego (35-40 mln zğ) oraz koszty SG&A (25-

30mln PLN). 

BCX: ZaĠoũenia dotyczńce wydatk·w pieniŉũnych w latach 2024ð2026.  

 

ťr·dğo: Trigon 

BCX-CM-J

czas trwania (lata) 1 1

zakoŒczenie etapu (rok)2023 2024 2025 2026 2026

upfront payment & milestone (EURm) 5 24.5%

prawdopodobieŒstwo sukcesu (%)*100% 100% 85% 100%

skum. prawdopodobieŒstwo sukcesu (%)100% 100% 85% 85%

BCX-CM-AD

czas trwania (lata) 2 1 1

zakoŒczenie etapu (rok)2023 2025 2026 2027 2027

upfront payment & milestone (EURm) 10 29.5%

prawdopodobieŒstwo sukcesu (%)*100% 60% 80% 100%

skum. prawdopodobieŒstwo sukcesu (%)100% 60% 48% 48%

BCX-EM

czas trwania (lata) 1 1 1

zakoŒczenie etapu (rok)2023 2024 2025 2026 2026

upfront payment & milestone (EURm) 5 29.5%

prawdopodobieŒstwo sukcesu (%)*100% 80% 80% 100%

skum. prawdopodobieŒstwo sukcesu (%)100% 80% 64% 64%

Wskazanie: atopowe zapalenie sk·ry  u ps·w

Wskazanie: osteoartroza u koni

* Ŧr·dğo: Cancer Drugs Are The Least Likely to Receive FDA Approval, www.fortune.com, 2016; Wong Chi et al. 2019. Estimation of clinical 

trial success rates and related parameters. Biostatics (20); 2; 273ï286

Projekt

Target 

Animal 

Safety (TAS)

Proof of 

Concept 

study (PoC)

Rejestracja 

EMA

Wejŝcie na 

rynek

Sprzedaũ 

(rok 

/royalties)

Wskazanie: osteoartroza u ps·w

PLNm 2024P 2025P 2026P

Koszty R&D -11.3 -1.3 -0.6

SG&A -7.7 -7.7 -10.3

Nowy zakğad produkcyjny-3.9 -32.5 -2.0
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BCX-CM-J 

1) GĠ·wny obszar terapeutyczny: osteoartroza u ps·w  

2) Aktualny status projektu: procedura rejestracyjna w EMA  

3) Liczba ps·w w UE w 2023 r.: 105,4 mln (Ŧr·dğo: statista.com)  

4) ZachorowalnoŝĻ ps·w w 2023r.: 20ï25% cağej populacji ps·w (Ŧr·dğo: 

caninearthritis.co.uk/what-is-arthritis, 2024)  

5) CAGR 2024ð2030 (%) rynku osteoartrozy u ps·w: 4,8% (Ŧr·dğo: raport GMinsights 

2024) 

6) Szacowany udziaĠ w rynku terapii BCX: 3,0% udziağu w rynku (zağoŨenie wğasne)  

7) Czas trwania i prawdopodobieœstwo zakoœczenia kliniki i rejestracji rynkowej: na 

podstawie Wong Chi i in. 2019. Estimation of clinical trial success rates and related 

parameters. Biostatics (20); 2; 273ï286  

 

Wycena projektu: 

 

ťr·dğo: Trigon 

BCX-CM-J 2024P 2025P 2026P 2027P 2028P 2029P 2030P 2031P 2032P 2033P 2034P 2035P 2036P 2037P 2038P 2039P

milestone (EURm) 0.0 5.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

liczba pacjent·w (mln)0.632 0.663 0.695 0.728 0.763 0.799 0.838 0.865 0.892 0.921 0.950 0.981 1.012 1.045 1.078 1.112

dynamika zachorowalnoŜci (y/y)4.8% 4.8% 4.8% 4.8% 4.8% 4.8% 4.8% 3.2% 3.2% 3.2% 3.2% 3.2% 3.2% 3.2% 3.2% 3.2%

liczba dawek w roku przyjmowana przez pacjenta 2.0 2.0 2.0 2.0 2.0 2.0 2.0 2.0 2.0 2.0 2.0 2.0 2.0 2.0 2.0 2.0

cena dawki (EUR) 270.0 270.0 270.0 270.0 270.0 270.0 270.0 180.0 180.0 180.0 180.0 180.0 180.0 180.0 180.0 180.0

BCX zdolnoŜĺ produkcyjna (mln / rok)0.00 0.02 0.03 0.05 0.10 0.20 0.40 0.60 0.80 1.00 1.20 1.40 1.60 1.80 1.80 1.80

Sprzedaũ (EURm) 0 5 13 20 41 86 181 187 257 332 411 494 583 677 699 721

Koszt produkcji pojedynczej dawki (EUR) 20.0 20.0 20.0 20.0 20.0 20.0 20.0 26.7 26.7 26.7 26.7 26.7 26.7 26.7 26.7 26.7

Koszt produkcji rocznej (EURm) 0.0 0.3 0.7 1.0 2.0 4.0 8.0 16.0 21.3 26.7 32.0 37.3 42.7 48.0 48.0 48.0

Przychody z produkcji (EURm) 0.0 3.8 8.5 12.5 25.0 50.0 100.0 92.0 122.7 153.3 184.0 214.7 245.3 276.0 276.0 276.0

BCX royalties (% ) 24.5% 24.5% 24.5% 24.5% 24.5% 24.5% 24.5% 24.5% 24.5% 24.5% 24.5% 24.5% 24.5% 24.5% 24.5% 24.5%

BCX przychody netto (EURm) 0.0 5.9 2.1 3.1 6.1 12.3 24.5 22.5 30.1 37.6 45.1 52.6 60.1 67.6 67.6 67.6

prawdopodobieŒstwo 100% 85% 85% 85% 85% 85% 85% 85% 85% 85% 85% 85% 85% 85% 85% 85%

milestone 0.0 4.3 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

Royalties (EURm) 0.0 5.0 1.8 2.6 5.2 10.4 20.8 19.2 25.5 31.9 38.3 44.7 51.1 57.5 57.5 57.5

Przychody BCX z uwzgl. prawdopodobieŒstwa (EURm)0.0 9.3 1.8 2.6 5.2 10.4 20.8 19.2 25.5 31.9 38.3 44.7 51.1 57.5 57.5 57.5

Cağkowite przychody (PLNm)0.0 39.9 7.6 11.2 22.4 44.8 89.5 82.4 109.8 137.3 164.8 192.2 219.7 247.2 247.2 247.2

Przychody netto ze sprzedaũy razem (PLNm)0.0 39.9 7.6 11.2 22.4 44.8 89.5 82.4 109.8 137.3 164.8 192.2 219.7 247.2 247.2 247.2

Stopa podatkowa 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19%

FCF (PLNm) 0.0 32.3 6.2 9.1 18.1 36.3 72.5 66.7 89.0 111.2 133.5 155.7 177.9 200.2 200.2 200.2

stopa dyskontowa 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0%

wsp·ğczynnik dyskontujŃcy0.85 0.73 0.62 0.53 0.46 0.39 0.33 0.28 0.24 0.21 0.18 0.15 0.13 0.11 0.09 0.08

DFCF 0.0 23.6 3.8 4.8 8.3 14.1 24.2 19.0 21.7 23.1 23.7 23.7 23.1 22.2 19.0 16.2

DFCF sum (mln PLN) 270.6

g -10%

Residual value (TV) 667.3

Present TV 24.7

Wycena (PLNm) 295.3



 20 

Bioceltix
CEE | Equity Research 

 

Raport przygotowany w ramach GieĠdowego Programu Wsparcia Analitycznego 

BCX-CM-AD 

1) GĠ·wny obszar terapeutyczny: atopowe zapalenie sk·ry (AZS) u ps·w 

2) Aktualny status projektu: ocena skutecznoŜci terapeutycznej  

3) Liczba ps·w w UE w 2023 r.: 105.4m (Ŧr·dğo: statista.com) 

4) ZachorowalnoŝĻ ps·w w 2023r.:15-20% cağej populacji ps·w (ťr·dğo: 

www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10874193/ 

5) CAGR 2024ð2030 (%) rynku AZS u ps·w: 4.5% (Ŧr·dğo: CoherentMarketInsights report 

2024) 

6) Szacowany udziaĠ w rynku terapii BCX:  2.5% (zağoŨenie wğasne) 

7) Czas trwania i prawdopodobieœstwo zakoœczenia kliniki i rejestracji rynkowej: 

podstawie Wong Chi et al. 2019. Estimation of clinical trial success rates and related 

parameters. Biostatics (20); 2; 273ï286 

 

Wycena projektu: 

 

ťr·dğo: Trigon 

BCX-CM-AD 2024P 2025P 2026P 2027P 2028P 2029P 2030P 2031P 2032P 2033P 2034P 2035P 2036P 2037P 2038P 2039P

milestone (EURm) 0.0 0.0 10.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

liczba pacjent·w (mln)0.395 0.413 0.432 0.451 0.471 0.493 0.515 0.530 0.546 0.562 0.579 0.597 0.615 0.633 0.652 0.672

dynamika zachorowalnoŜci (y/y)4.5% 4.5% 4.5% 4.5% 4.5% 4.5% 4.5% 3.0% 3.0% 3.0% 3.0% 3.0% 3.0% 3.0% 3.0% 3.0%

liczba dawek w roku przyjmowana przez pacjenta 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0

cena dawki (EUR) 540.0 540.0 540.0 540.0 540.0 540.0 540.0 360.0 360.0 360.0 360.0 360.0 360.0 360.0 360.0 360.0

BCX zdolnoŜĺ produkcyjna (mln / rok)0.00 0.00 0.01 0.05 0.10 0.15 0.20 0.25 0.30 0.35 0.40 0.45 0.50 0.55 0.60 0.65

Sprzedaũ (EURm) 0 0 5 27 54 81 108 90 108 126 144 162 180 198 216 234

Koszt produkcji pojedynczej dawki (EUR) 80.0 80.0 80.0 80.0 80.0 80.0 80.0 106.7 106.7 106.7 106.7 106.7 106.7 106.7 106.7 106.7

Koszt produkcji rocznej (EURm) 0.0 0.0 0.8 4.0 8.0 12.0 16.0 26.7 32.0 37.3 42.7 48.0 53.3 58.7 64.0 69.3

Przychody z produkcji (EURm) 0.0 0.0 4.6 23.0 46.0 69.0 92.0 63.3 76.0 88.7 101.3 114.0 126.7 139.3 152.0 164.7

BCX royalties (% ) 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5%

BCX przychody netto (EURm) 0.0 0.0 11.4 6.8 13.6 20.4 27.1 18.7 22.4 26.2 29.9 33.6 37.4 41.1 44.8 48.6

prawdopodobieŒstwo 60% 60% 48% 48% 48% 48% 48% 48% 48% 48% 48% 48% 48% 48% 48% 48%

milestone 0.0 0.0 4.8 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

Royalties (EURm) 0.0 0.0 5.5 3.3 6.5 9.8 13.0 9.0 10.8 12.6 14.3 16.1 17.9 19.7 21.5 23.3

Przychody BCX z uwzgl. prawdopodobieŒstwa (EURm)0.0 0.0 10.3 3.3 6.5 9.8 13.0 9.0 10.8 12.6 14.3 16.1 17.9 19.7 21.5 23.3

Cağkowite przychody (PLNm)0.0 0.0 44.1 14.0 28.0 42.0 56.0 38.6 46.3 54.0 61.7 69.4 77.1 84.8 92.5 100.3

Przychody netto ze sprzedaũy razem (PLNm)0.0 0.0 44.1 14.0 28.0 42.0 56.0 38.6 46.3 54.0 61.7 69.4 77.1 84.8 92.5 100.3

Stopa podatkowa 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19%

FCF (PLNm) 0.0 0.0 35.7 11.3 22.7 34.0 45.4 31.2 37.5 43.7 50.0 56.2 62.5 68.7 75.0 81.2

stopa dyskontowa 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0%

wsp·ğczynnik dyskontujŃcy0.85 0.73 0.62 0.53 0.46 0.39 0.33 0.28 0.24 0.21 0.18 0.15 0.13 0.11 0.09 0.08

DFCF 0.0 0.0 22.3 6.1 10.3 13.3 15.1 8.9 9.1 9.1 8.9 8.5 8.1 7.6 7.1 6.6

DFCF sum (mln PLN) 141.1

g -10%

Residual value (TV) 270.7

Present TV 10.0

Wycena (PLNm) 151.1
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Raport przygotowany w ramach GieĠdowego Programu Wsparcia Analitycznego 

BCX-EM  

1) GĠ·wny obszar terapeutyczny: osteoartroza u koni 

2) Aktualny status projektu: ocena skutecznoŜci terapeutycznej  (zakoŒczony etap 

rekrutacji pacjent·w) 

3) Liczba koni w UE w 2023 r.: 7.1m (Ŧr·dğo: eurogroupforanimals.org) 

4) ZachorowalnoŝĻ koni w 2023r.: 25% cağej populacji koni (Ŧr·dğo: https://

www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9197312/ 

5) CAGR 2024ð2030 (%) rynku osteoartozy u koni: 3.9% (Ŧr·dğo: https://

www.linkedin.com/pulse/global-horse-racing-market-report-size-growth-cagr-around-

howard/) 

6) Szacowany udziaĠ w rynku terapii BCX: 4.0% (zağoŨenie wğasne) 

7) Czas trwania i prawdopodobieœstwo zakoœczenia kliniki i rejestracji rynkowej: 

podstawie Wong Chi et al. 2019. Estimation of clinical trial success rates and related 

parameters. Biostatics (20); 2; 273ï286 

 

Wycena projektu: 

 

ťr·dğo: Trigon 

BCX-EM 2024P 2025P 2026P 2027P 2028P 2029P 2030P 2031P 2032P 2033P 2034P 2035P 2036P 2037P 2038P 2039P

milestone (EURm) 0.0 5.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

liczba pacjent·w (mln)1.775 1.844 1.916 1.991 2.069 2.150 2.234 2.292 2.351 2.413 2.475 2.540 2.606 2.674 2.744 2.815

dynamika zachorowalnoŜci (y/y)3.9% 3.9% 3.9% 3.9% 3.9% 3.9% 3.9% 2.6% 2.6% 2.6% 2.6% 2.6% 2.6% 2.6% 2.6% 2.6%

liczba dawek w roku przyjmowana przez pacjenta 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0

cena dawki (EUR) 900.0 900.0 900.0 900.0 900.0 900.0 900.0 600.0 600.0 600.0 600.0 600.0 600.0 600.0 600.0 600.0

BCX zdolnoŜĺ produkcyjna (mln / rok)0.00 0.00 0.00 0.01 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06 0.07 0.08 0.09 0.10 0.11 0.12

Sprzedaũ (EURm) 0 0 1 5 9 18 27 24 30 36 42 48 54 60 66 72

Koszt produkcji pojedynczej dawki (EUR) 15.0 15.0 15.0 15.0 15.0 15.0 15.0 20.0 20.0 20.0 20.0 20.0 20.0 20.0 20.0 20.0

Koszt produkcji rocznej (EURm) 0.0 0.0 0.0 0.1 0.2 0.3 0.5 0.8 1.0 1.2 1.4 1.6 1.8 2.0 2.2 2.4

Przychody z produkcji (EURm) 0.0 0.0 0.9 4.4 8.9 17.7 26.6 23.2 29.0 34.8 40.6 46.4 52.2 58.0 63.8 69.6

BCX royalties (% ) 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5% 29.5%

BCX przychody netto (EURm) 0.0 5.0 0.3 1.3 2.6 5.2 7.8 6.8 8.6 10.3 12.0 13.7 15.4 17.1 18.8 20.5

prawdopodobieŒstwo 80% 64% 64% 64% 64% 64% 64% 64% 64% 64% 64% 64% 64% 64% 64% 64%

milestone 0.0 3.2 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

Royalties (EURm) 0.0 3.2 0.2 0.8 1.7 3.3 5.0 4.4 5.5 6.6 7.7 8.8 9.9 11.0 12.0 13.1

Przychody BCX z uwzgl. prawdopodobieŒstwa (EURm)0.0 6.4 0.2 0.8 1.7 3.3 5.0 4.4 5.5 6.6 7.7 8.8 9.9 11.0 12.0 13.1

Cağkowite przychody (PLNm)0.0 27.5 0.7 3.6 7.2 14.4 21.6 18.8 23.5 28.3 33.0 37.7 42.4 47.1 51.8 56.5

Przychody netto ze sprzedaũy razem (PLNm)0.0 27.5 0.7 3.6 7.2 14.4 21.6 18.8 23.5 28.3 33.0 37.7 42.4 47.1 51.8 56.5

Stopa podatkowa 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19% 19%

FCF (PLNm) 0.0 22.3 0.6 2.9 5.8 11.6 17.5 15.3 19.1 22.9 26.7 30.5 34.3 38.1 42.0 45.8

stopa dyskontowa 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0% 17.0%

wsp·ğczynnik dyskontujŃcy0.85 0.73 0.62 0.53 0.46 0.39 0.33 0.28 0.24 0.21 0.18 0.15 0.13 0.11 0.09 0.08

DFCF 0.0 16.3 0.4 1.6 2.7 4.5 5.8 4.3 4.6 4.8 4.7 4.6 4.5 4.2 4.0 3.7

DFCF sum (mln PLN) 70.7

g -10%

Residual value (TV) 152.6

Present TV 5.6

Wycena (PLNm) 76.4
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Raport przygotowany w ramach GieĠdowego Programu Wsparcia Analitycznego 

Sp·Ġka 

Focus na terapiach z uũyciem mezenchymalnych kom·rek macierzystych (MSC). Bioceltix 

rozwija biologiczne leki - produkty lecznicze dla zwierzŃt towarzyszŃcych (m.in. ps·w, koni), 

zawierajŃce mezenchymalne kom·rki macierzyste jako skğadnik aktywny bazujŃc na wğasnym 

zakğadzie produkcyjnym dziağajŃcym w standardzie jakoŜci farmaceutycznej cGMP (Current Good 

Manufacturing Practice). Produkty rozwijane przez firmň bňdŃ stosowane w leczeniu najczňstszych 

chor·b autoimmunologicznych i zapalnych, takich jak zmiany zwyrodnieniowe staw·w u ps·w, 

zapalenie staw·w u koni, czy atopowe zapalenie sk·ry u ps·w. W listopadzie 2021 roku firma - jako 

pierwsza biotechnologiczna sp·ğka o profilu weterynaryjnym - zadebiutowağa na rynku 

NewConnect. Od 5 wrzeŜnia 2022 roku Bioceltix jest notowany na gğ·wnym rynku Gieğdy Papier·w 

WartoŜciowych w Warszawie. Przeğomowe podejŜcie Bioceltix polega na zastosowaniu metody, 

kt·ra pozwala na podanie kom·rek macierzystych pochodzŃcych od niewielkiej liczby zdrowych 

dawc·w duŨej liczbie pacjent·w, tj. w modelu allogenicznym. Obecnie BCX zatrudnia obecnie 

ponad 20 pracownik·w (ok. 40% z tytuğem doktora).  

Dlaczego kom·rki MSC? Mezenchymalne kom·rki macierzyste naleŨŃ do grupy pierwotnych 

kom·rek organizmu. MajŃ zdolnoŜĺ do rozmnaŨania siň i przeksztağcania w okreŜlone, 

wyspecjalizowane typy kom·rek potomnych tworzŃcych tkanki. Mezenchymalne kom·rki 

macierzyste (MSC) w organizmach ssak·w stanowiŃ naturalny rezerwuar sğuŨŃcy do ciŃgğej 

wymiany uszkodzonych i zuŨytych kom·rek oraz regulujŃ r·Ũne procesy kom·rkowe . JednŃ z 

kluczowych wğaŜciwoŜci MSC wykorzystywanych w projektowaniu lek·w jest zdolnoŜĺ do 

ğagodzenia stan·w zapalnych poprzez modulowanie Ŝrodowiska zapalnego. Rozwijane przez 

Bioceltix leki biologiczne majŃ szansň ï opr·cz dziağania objawowego ï wykazywaĺ r·wnieŨ 

dziağanie przyczynowe poprzez wpğywanie na Ŝrodowisko zapalne i inicjowanie naturalnych 

mechanizm·w odbudowy tkanek zmienionych chorobowo. W modelu allogenicznym, opracowane 

produkty lecznicze bňdŃ dostňpne na miejscu w klinice weterynaryjnej  w postaci zamroŨonej i 

gotowe do podania pacjentowi natychmiast po rozmroŨeniu.  

Znaczenie kliniczne MSC w terapii zwierzńt.  

 

ťr·dğo: Baouche, M.; Ochota, M.; Locatelli, Y.; Mermillod, P.; NiŨaŒski, W. Mesenchymal Stem 

Cells: Generalities and Clinical Significance in Feline and Canine Medicine. Animals 2023, 13, 

1903. https://doi.org/10.3390/ani1312190 
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Raport przygotowany w ramach GieĠdowego Programu Wsparcia Analitycznego 

Projekty Sp·Ġki. 1) BCX-CM-J - lek na zmiany zwyrodnieniowe staw·w u ps·w. Jest to najbardziej 

zaawansowany projekt, szacuje siň, Ũe okoğo 20% populacji ps·w cierpi na tň dolegliwoŜĺ, co w 

liczbach bezwzglňdnych przekğada siň na 14 milion·w chorych zwierzŃt w Unii Europejskiej i 

Wielkiej Brytanii. W 2024 roku projekt zakoŒczyğ kluczowy etap rozwoju klinicznego, potwierdzajŃc 

skutecznoŜĺ terapeutycznŃ i dobry profil bezpieczeŒstwa. 2) BCX-CM-AD - lek na atopowe 

zapalenie sk·ry u ps·w. Atopowe zapalenie sk·ry u ps·w to przewlekğa dermatoza sk·rna o 

charakterze autoimmunologicznym. Jej objawy kliniczne to uporczywe swňdzenie i rany sk·ry, z 

zwiňkszonŃ podatnoŜciŃ na infekcje bakteryjne. Szacuje siň, Ũe okoğo 15% populacji ps·w obecnie 

zmaga siň z tŃ dolegliwoŜciŃ (10 milion·w zwierzŃt w EU I UK). Jest to drugi projekt pod wzglňdem 

etapu rozwoju. Wszystkie obecnie dostňpne produkty lecznicze stosowane w leczeniu atopii majŃ 

dziağanie objawowe, w tym hamowanie swňdzenia, kt·re jest klinicznym objawem atopowego 

zapalenia sk·ry. Obecnie projekt znajduje siň w kluczowej fazie rozwoju klinicznego - odczyty sŃ 

planowane na koniec 2024. 3) BCX-EM - lek na zapalenie staw·w u koni. Szacuje siň, Ũe 20 - 30% 

populacji koni cierpi na zapalenie staw·w, kt·re charakteryzuje siň zmniejszonŃ wydolnoŜciŃ 

lokomotorycznŃ i kulawiznŃ zwierzňcia. Choroba ta jest szczeg·lnie obserwowana u koni 

sportowych, w kt·rych odsetek osobnik·w cierpiŃcych na zapalenie staw·w jest najwyŨszy spoŜr·d 

koni pracujŃcych. U koni zwyrodnienia staw·w czňsto majŃ ciňŨki przebieg. Wynika to z 

niemoŨnoŜci odciŃŨenia chorej koŒczyny w trakcie procesu rekonwalescencji, co znacznie 

ogranicza skutecznoŜĺ leczenia. Ponadto szereg Ŝrodk·w przeciwzapalnych, zwğaszcza 

kortykosteroid·w, to substancje znajdujŃce siň na liŜcie substancji zabronionych w odniesieniu do 

koni sportowych, a ich stosowanie podczas zawod·w jest traktowane jako doping. Projekt BCX ma 

szansň zaoferowania mağo inwazyjnego, skutecznego leczenia podstaw choroby dziňki 

immunomodulujŃcym wğaŜciwoŜciom kom·rek MSC. Projekt znajduje siň w kluczowej fazie rozwoju 

klinicznego - odczyty sŃ planowane na koniec 2024 roku. 

Bioceltixð pipeline projekt·w. 

 

ťr·dğo: Sp·ğka  

Bliska prespektywa newslowõu regulacyjnego. W dniu 17 maja 2024 roku Bioceltix zğoŨyğ 

wniosek o pozytywnŃ rekomendacjň w procedurze scentralizowanej w celu dopuszczenia do obrotu 

(tzw. Marketing Authorisation) weterynaryjnego produktu leczniczego BCX-CM-J przeznaczonego 

do leczenia zwyrodnieniowych zmian stawowych u ps·w. Zgodnie z procedurŃ dopuszczenia do 

obrotu, weryfikacja kompletnoŜci i poprawnoŜci dokumentacji przez EMA zostağa przeprowadzona 

do 10 lipca 2024 roku. 11 lipca 2024 roku EMA formalnie przyjňğa zğoŨone dokumenty i rozpoczňğa 

pierwszy dzieŒ procedury oceny. Lista potencjalnych pytaŒ od EMA powinna zostaĺ przedstawiona 

do 7 listopada 2024 roku. BiorŃc pod uwagň przyczynowe dziağanie terapii, korzystny poziom 

bezpieczeŒstwa oraz innowacyjny charakter terapii opracowanej przez Bioceltix, skğaniamy siň do 

zağoŨenia, Ũe projekt moŨe byĺ przedmiotem pozytywnej rekomendacji EMA z szacowanym 

terminem dopuszczenia terapii na rynek w pierwszej poğowie 2025 roku.  
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Raport przygotowany w ramach GieĠdowego Programu Wsparcia Analitycznego 

MODEL BIZNESOWY 

Bardziej skuteczna, bezpieczniejsza i dĠugoterminowa terapia dla zwierzńt. W 

przeciwieŒstwie do standardowych terapii dziağajŃcych objawowo, terapie kom·rkowe opierajŃ 

BCX siň na biologicznie aktywnych substancjach naturalnie wystňpujŃcych w organizmie, co 

pozwala na osiŃgniňcie efektu terapeutycznego przy jednoczesnym zminimalizowaniu 

toksycznoŜci leku. Opracowywane leki BCX mogŃ stanowiĺ alternatywň dla leczenia 

objawowego i tradycyjnego leczenia farmakologicznego, opierajŃcego siň gğ·wnie na 

mechanizmie dziağania przeciwb·lowego i przeciwzapalnego. InnŃ przewagŃ konkurencyjnŃ 

BCX jest nowoczesne zaplecze badawcze i produkcyjne. Aby zminimalizowaĺ ryzyko 

rejestracyjne, Bioceltix planuje wprowadzaĺ na rynek nowe, skuteczne i bezpieczne 

weterynaryjne leki biologiczne w dialogu z EuropejskŃ AgencjŃ Lek·w poprzez procedurň 

Scientific Advice. 

Aspekty biznesowe terapii kom·rkami MSC, rozwijanych przez BCX, 

 

ťr·dğo: Bioceltix 

Komercjalizacja ð umowa dystrybucyjna z pĠatnoŝciami z g·ry oraz tantiemami. Bioceltix 

zakğada przyszğŃ sprzedaŨ swoich produkt·w partnerom dystrybucyjnym, przy czym produkcja 

bňdzie odbywaĺ siň w certyfikowanym laboratorium BCX. SprzedaŨ praw do produkt·w moŨe 

odbywaĺ siň poprzez zawarcie um·w partnerskich, licencyjnych lub dystrybucyjnych. Firma 

planuje generowaĺ przychody gğ·wnie w oparciu o produkcjň (wytwarzanie) zakontraktowanej 

iloŜci dawek terapeutycznych oraz opğaty licencyjne rozumiane jako czňŜĺ przychod·w 

uzyskanych ze sprzedaŨy przez partner·w strategicznych.  

Historyczne typy transakcji komercyjnych w zakresie lek·w i terapii weterynaryjnych.  

 

ťr·dğo: :https://www.markables.net/sector-snapshot-trademark-royalty-rates-for-veterinary-drugs, 

access date: 2nd May 2024 

 

Stawka tantiem za znak 

towarowy

PodziaĠ zysku ze znaku 

towarowego

Transkacja exit (wycena 

przedsiŉbiorstwa)

% przychod·w

wartoŝĻ tantiem jako % 

wartoŝci przedsiŉbiorstwawskaŧnik EV/przychody

25% quartile 1.2% 3.6% 2.39x

mediana 2.5% 4.9% 2.97x

75% kwartyl 4.1% 12.0% 4.09x

Ŝrednia 3.1% 7.7% 3.34x

Czas obowiŃzywania ochrony znaku towarowego

Przychody 

Grupa analizowana: 19 

transakcji w latach 2006-2020

czas nieokreŜlony: 11%;

czas okreŜlony: 89% z okresem obowiŃzywania ok. 17 lat

from USD 4m to USD4.7bln
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Pierwsze partnerstwa planowane na 2025 rok. Bioceltix prowadzi rozmowy na temat potencjalnej 

wsp·ğpracy rynkowej, a kilka duŨych podmiot·w przeprowadziğo juŨ due diligence technologiczne. 

Pierwsze znaczŃce przychody pojawiŃ siň prawdopodobnie wraz z wprowadzeniem leku na rynek 

w 2025 roku. Na etapie rejestracji produktu na rynku zakğadamy moŨliwoŜĺ zawarcia umowy 

dystrybucyjnej, kt·ra moŨe obejmowaĺ pğatnoŜci z g·ry (upfront) oraz tantiemy. Naszym zdaniem, 

moŨliwŃ formŃ wsp·ğpracy z duŨym podmiotem branŨowym moŨe byĺ r·wnieŨ przejňcie Bioceltix 

przez wiňkszego gracza. Na globalnym rynku weterynaryjnym transakcje M&A sŃ najczňstszŃ 

formŃ przejmowania projekt·w. Jednak w naszym podstawowym scenariuszu zakğadamy, Ũe opcjŃ  

projekt·w BCX bňdzie zawarcie umowy dystrybucyjnej z mniejszŃ pğatnoŜciŃ upfront oraz profi 

sharing z realizowanŃ sprzedaŨŃ rynkowŃ terapii (royalties w przedziale 20-25%). UwaŨamy, Ũe 

taka umowa pozwoli na najszybsze wprowadzenie produkt·w BCX na rynek, wzmacniajŃc 

konkurencyjnŃ pozycjň w stosunku do obecnych Ŝrodk·w terapeutycznych. Bioceltix jest wspierany 

przez Stonehaven Consulting, kt·ry peğni rolň doradcy transakcyjnego w procesie komercjalizacji 

produkt·w. 

Unikalna technologia pozyskiwania kom·rek MSC z tkanki tĠuszczowej podczas zabiegu 

sterylizacji suczek. Bioceltix opracowağ bezpiecznŃ dla zwierzŃt i skalowalnŃ technologiň ALLO-

BCLX, kt·ra pozwala na wykorzystanie w terapii allogenicznych mezenchymalnych kom·rek 

macierzystych pozyskiwanych z tkanki tğuszczowej. Dziňki opracowanej technologii nie ma potrzeby 

kaŨdorazowego pobierania kom·rek od pacjenta, a technologia jest w peğni skalowalna. 

Schemat technologii Allo-BCLX, opracowanej przez Bioceltix. 

 

ťr·dğo: BCX 

Technologia Allo-BCX obejmuje: 1) badanie potencjalnego dawcy materiağu wyjŜciowego i pobranie 

tkanki tğuszczowej (jest to tzw. odpad biologiczny, pozostajŃcy po zabiegu, materiağ zawsze jest 

pobierany Ăprzy okazjiò). Metodologia oparta na odpadach biologicznych rozwiŃzuje aspekty 

etyczne zwiŃzane z pozyskiwaniem kom·rek macierzystych od dawc·w; 2) Transport do fabryki; 3) 

Kontrola jakoŜci materiağu wyjŜciowego; 4) Izolacja, oczyszczanie i namnaŨanie kom·rek w hodowli 

in vitro; 5) Pobieranie, aktywacja, pakowanie, etykietowanie mezenchymalnych kom·rek zrňbu 

tkanki tğuszczowej po hodowli; 6) Testy koŒcowe - zgodnie z wytycznymi EMA; 7) Zwolnienie lub 

odrzucenie partii produktu leczniczego; 8) Transport gğňboko zamroŨonego produktu. Bioceltix 

posiada zakğad produkcyjny speğniajŃcy standardy farmaceutyczne GMP, takie jak w przypadku 

lek·w dla ludzi, objňty pozwoleniem na produkcjň od paŦdziernika 2020 roku. Jest to trzecia firma 

na Ŝwiecie, kt·ra wdroŨyğa standard farmaceutyczny w weterynaryjnej medycynie kom·rkowej.  

Plany zwiŉkszenia zdolnoŝci produkcyjnych. BCX realizuje produkcjň pr·bek terapeutycznych w 

systemie kampanijnym. Aktualna zdolnoŜĺ produkcyjna BCX zakğada moŨliwoŜĺ realizacji 10-12 

kampanii w ciŃgu roku. ZdolnoŜci produkcyjne BCX obejmujŃ okoğo 300 mĮ powierzchni 

laboratoryjnej, gdzie w jednej kampanii produkcyjnej (trwajŃcej 2 tygodnie) moŨna przygotowaĺ do 

3000 pr·bek. W zwiŃzku z tym, w obecnym certyfikowanym zakğadzie (GMP), BCX moŨe 

produkowaĺ okoğo 30 000 dawek terapeutycznych rocznie. W nowej lokalizacji produkcyjnej 

(Wrocğaw, Polska), firma planuje umieŜciĺ 6 inkubator·w do hodowli kom·rek (faza I prac 
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instalacyjnych, poczŃtkowy trzykrotny wzrost obecnych zdolnoŜci produkcyjnych). Harmonogram 

prac zakğada odbi·r budynku od dewelopera w 1Q25 i okoğo 9 miesiňcy prac instalacyjnych. 

Laboratorium bňdzie dziağaĺ na podstawie wynajmu od wğaŜciciela budynku, a koszt wynajmu / rok 

planowany jest na okoğo 1-1,5mln PLN. Uruchomienie nowego zakğadu jest moŨliwe w ciŃgu 24-30 

miesiňcy od uzyskania funduszy, przy nakğadach inwestycyjnych wynoszŃcych 9mln EUR. 

Nowe linie produkcyjne dostŉpne w 2025 roku, dalszy wzrost zdolnoŝci produkcyjnych 

dziŉki instalacji moduĠ·w. Szybkie uruchomienie produkcji w nowej fabryce bňdzie moŨliwe dziňki 

przeniesieniu certyfikat·w uŨywanych w obecnej lokalizacji, skonsultowanych z EuropejskŃ AgencjŃ 

Lek·w (EMA) podczas tzw. Scientific Advice i zatwierdzonych przez Gğ·wny Inspektorat 

Farmaceutyczny (GIF) w ramach systemu GMP. Dalszy wzrost produkcji w kolejnych latach bňdzie 

osiŃgany poprzez instalacjň dodatkowych urzŃdzeŒ i stopniowe uruchamianie dodatkowych 

pomieszczeŒ inkubacyjnych (moduğy inkubacyjne). Firma szacuje, Ũe dodatkowe jednorazowe 

wydatki inwestycyjne wynoszŃce ok. 1,2mln PLN pozwolŃ na zwiňkszenie rocznych zdolnoŜci 

produkcyjnych o kaŨde kolejne 100 000 dawek terapeutycznych dla choroby zwyrodnieniowej 

staw·w u ps·w. 

Procedura scientific Advice minimalizujńca ryzyka regulacyjne. Jednym z najtrudniejszych 

zagadnieŒ etycznych w dziedzinie terapii opartych na kom·rkach macierzystych jest rosnŃca liczba 

klinik oferujŃcych nieudowodnione terapie, co budzi szereg obaw ze strony agencji regulacyjnych. 

Aby zminimalizowaĺ ryzyko, Bioceltix na wczesnym etapie rozwoju nawiŃzağ dialog z regulatorem 

rynku. Firma przeszğa trzy procedury Scientific Advice, kt·re obejmowağy dyskusje na temat cağego 

technologicznego procesu, aspekty zwiŃzane z bezpieczeŒstwem, kontrolŃ jakoŜci i protokoğami 

klinicznymi. Naszym zdaniem, procedura ta znacznie minimalizuje ryzyko zwiŃzane z ubieganiem 

siň o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Firma planuje r·wnieŨ przeprowadziĺ proces 

rejestracji w FDA. Istnieje moŨliwoŜĺ przygotowania r·wnolegğego protokoğu klinicznego, kt·ry 

powinien byĺ akceptowalny dla FDA po pomyŜlnej rejestracji terapii BCX przez EMA. Naszym 

zdaniem, podstawowym celem firmy bňdzie uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu od 

EMA. NajwczeŜniejszy moŨliwy moment rejestracji w FDA przewidujemy na okres po 2026 roku. 

Proces ten znajduje siň obecnie na bardzo wczesnym etapie rozwoju, dlatego nie uwzglňdniliŜmy 

sprzedaŨy terapii BCX na rynku amerykaŒskim w naszych prognozach. 

Program bezpĠatnej sterylizacji. W 2023 roku BCX rozpoczŃğ program marketingowy wspierajŃcy 

sterylizacjň ps·w. Dziağanie to ma charakter wizerunkowy i biznesowy, kt·re jest realizowane z 

myŜlŃ o zapewnieniu ciŃgğoŜci przyszğej produkcji. Firma prowadzi kampaniň bezpğatnej sterylizacji, 

wsp·ğpracujŃc z wieloma klinikami weterynaryjnymi we Wrocğawiu, oraz pilotaŨowo uruchomiğa 

program wyboru ps·w wedğug okreŜlonych kryteri·w (stan zdrowia, wiek, waga, itp.). Reszta 

zgğoszonych zwierzŃt, kt·re nie kwalifikujŃ siň, jest przekierowywana do miejskiego programu. 

Akcja cieszy siň duŨym zainteresowaniem, a dla firmy jest to niewielki koszt uzyskania 

zweryfikowanego materiağu speğniajŃcego rygorystyczne wymagania dotyczŃce produkcji kom·rek 

macierzystych. Ten sam program moŨna wprowadziĺ w kaŨdym wiňkszym mieŜcie, w zaleŨnoŜci 

od potrzeb produkcyjnych.  

Kluczowe kompetencje badawczo-rozwojowe. Bioceltix jest firmŃ tworzŃcŃ leki, wiňc jej 

dziağalnoŜĺ opiera siň na specjalistycznej wiedzy z wielu dziedzin - w tym biologii, biologii 

molekularnej, genetyki, medycyny weterynaryjnej, biotechnologii, immunologii, chemii i nauk 

pokrewnych. StŃd potrzeba posiadania specjalistycznego zespoğu badawczo-rozwojowegoðkadra 

naukowa jest warunkiem sukcesu rynkowego terapii. Firma jest wspierana przez uznanych 

ekspert·w z dziedziny biologii i medycyny weterynaryjnej, tworzŃc radň naukowŃ. Obecnie firma 

zatrudnia ponad 20 os·b. W perspektywie 2024-2025 firma planuje zwiňkszenie zatrudnienia do 50

-55 os·b, w tym os·b wspierajŃcych prace badawczo-rozwojowe w nowej lokalizacji produkcyjnej, a 

takŨe specjalist·w wspierajŃcych zarzŃdzanie produkcjŃ i system zarzŃdzania jakoŜciŃ 

farmaceutycznŃ. 
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ESOP. Program motywacyjny w Bioceltix bňdzie polegağ na oferowaniu moŨliwoŜci nabycia 

warrant·w subskrypcyjnych uprawniajŃcych do objňcia nie wiňcej niŨ 292 679 akcji, co stanowi 

10% kapitağu zakğadowego przed IPO. Przydziağ warrant·w bňdzie odbywağ siň wedğug tego 

samego wzoru dla wszystkich merytorycznych pracownik·w i menedŨer·w objňtych programem, 

niezaleŨnie od ich stanowiska. Wz·r ten jest nastňpujŃcy - liczba otrzymanych akcji bňdzie zaleŨna 

od liczby przepracowanych dni w firmie. Warranty bňdŃ oferowane uczestnikom programu po 6 

miesiŃcach od uzyskania zgody Europejskiej Agencji Lek·w na wprowadzenie pierwszego produktu 

leczniczego na rynek; jeŜli cel ten nie zostanie osiŃgniňty - program nie wejdzie w Ũycie. Jest to 

bardzo waŨny element skierowany do decydent·w i pracownik·w w takich firmach. PatrzŃc na 

r·Ũne programy motywacyjne na polskim rynku biotechnologicznym, przyznajemy, Ũe wğaŜciwa 

konstrukcja ESOP jest kluczowa ze wzglňdu na silnŃ motywacjň pracownik·w do osiŃgniňcia 

ostatecznego sukcesu. 

Polityka dywidendowa. Firma nie przyjňğa polityki dywidendowej. Przyszğe decyzje dotyczŃce 

wypğaty dywidend lub przeznaczenia zysku w cağoŜci lub w czňŜci na kapitağ rezerwowy bňdŃ 

naleŨeĺ do Walnego Zgromadzenia, z zastrzeŨeniem przepis·w prawnych. 

PIPELINE 

Skupienie na terapiach z uũyciem mezenchymalnych kom·rek macierzystych (MSC). Bioceltix 

pracuje nad opracowywaniem lek·w biologicznych - produkt·w leczniczych dla zwierzŃt 

towarzyszŃcych (ps·w, koni), zawierajŃcych mezenchymalne kom·rki macierzyste jako skğadnik 

aktywny, w oparciu o wğasny zakğad produkcyjny dziağajŃcy zgodnie z farmaceutycznym 

standardem jakoŜci cGMP (Current Good Manufacturing Practice). Produkty opracowywane przez 

firmň bňdŃ wykorzystywane w leczeniu najczňstszych chor·b o podğoŨu autoimmunologicznym i 

zapalnym, takich jak zwyrodnienia staw·w u ps·w, zapalenie staw·w u koni oraz atopowe 

zapalenie sk·ry u ps·w. 

3 projekty na etapie regulacyjnym / klinicznym. Aktualne portfolio projekt·w BCX obejmuje 3 

projekty na etapie klinicznym oraz projekty we wczesnej fazie. W ramach nowych projekt·w 

badawczo-rozwojowych analizowane obszary terapeutyczne obejmujŃ m.in. ochwat u koni, 

idiopatyczne zapalenie jelit u ps·w oraz przynajmniej jeden produkt dla kot·w, co jest szczeg·lnie 

waŨne z punktu widzenia znaczŃcego udziağu segmentu terapii chor·b kocich w globalnym rynku 

terapii weterynaryjnych (segment lek·w dla kot·w stanowi okoğo 13% globalnego rynku 

farmaceutyk·w weterynaryjnych przy cağoŜciowej wycenie rynku lek·w weterynaryjnych ok. 

35,4mld USD w 2023 roku, dane Research & Markets) 2024). Bioceltix sprawdza r·wnieŨ 

moŨliwoŜĺ wykorzystania zwiŃzk·w wydzielanych przez kom·rki MSC (tzw. sekretomu)do cel·w 

terapeutycznych. Rozw·j zaawansowanego pipeline pochğonie w latach 2024-2026r. ok 70m PLN,  

obecny stan got·wki BCX i opcjň zawarcia umowy dystrybucyjnej w 2025r. w naszych zağoŨeniach 

cash runway BCX powinien byĺ zabezpieczony do koŒca 2026 roku. 

Pierwsza rejestracja EMA planowana na 2025 r. W maju 2024 r. rozpoczňto procedurň 

rejestracyjnŃ projektu BCX-CM-J w Europejskiej Agencji Lek·w. EMA ma okoğo 12 miesiňcy na 

rozpatrzenie wniosku. Dlatego BCX spodziewa siň pierwszej rejestracji leku na chorobň 

zwyrodnieniowŃ staw·w u ps·w w 1H25, kiedy to najbardziej zaawansowany produkt otrzyma 

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.  

Kluczowy newsflow w projektach BCX: zaĠoũenia TDM. W projekcie BCX-CM-J w terapii 

osteoartrozy u ps·w, zakğadamy moŨliwe informacje dotyczŃce opinii regulacyjnej w 4Q24 (lista 

pytaŒ od EMA) oraz decyzji o rejestracji w 1H25. W przypadku BCX-CM-AD, prezentacja 

danych klinicznych z kluczowego badania oceniajŃcego skutecznoŜĺ terapii (Pivotal Study) w 

leczeniu atopowego zapalenia sk·ry u ps·w powinna nastŃpiĺ w latach 2024/2025. W lipcuô24, 

BCX poinformowağ o wynikach analizy poŜredniej z badania klinicznego, w kt·ryej ustalono 

ostatecznŃ liczbň pacjent·w w badaniu na 82 (vs poprzednio zakğadany 120). W praktyce 

oznacza to, Ũe uzyskane wyniki sŃ lepsze od wynik·w oczekiwanych na etapie planowania 

badania klinicznego w zakresie r·Ũnicy statystycznej pomiňdzy grupŃ badanŃ a grupŃ kontrolnŃ 

(placebo) i moŨliwe bňdzie skr·cenie czasu trwania badania. Zakğadamy, Ũe badanie zostanie 

zakoŒczone w perspektywie 3Q24/4Q24, zaŜ w okresie 1H25 identyfikujemy timing zğoŨenia 

dokumentacji rejestracyjnej do EMA. W 2H24, identyfikujemy moŨliwoŜĺ publikacji danych 

klinicznych dotyczŃcych skutecznoŜci terapeutycznej BCX-EM w terapii osteoartrozy u koni. Jak 
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wspomniano w sekcji Model biznesowy, oczekujemy autoryzacji marketingowych projekt·w w 

2025 roku (BCX-CM-J), 2025/2026 (BCX-EM) oraz w 2026 roku (BCX-CM-AD). Zakğadamy 

r·wnieŨ komercjalizacjň projekt·w poprzez umowy dystrybucyjne, z kt·rych pierwsza jest 

najbardziej prawdopodobna w 2025 roku z potencjalnŃ pğatnoŜciŃ wstňpnŃ w wysokoŜci 5mln 

EUR. Od momentu podpisania umowy partnerskiej, zakğadamy, Ũe partner przejmie rozw·j 

sprzedaŨy projekt·w. BCX bňdzie odpowiedzialny za produkcjň dawek terapeutycznych (ze 

wzglňdu na zğoŨonoŜĺ procesu technologicznego) i bňdzie uprawniony do otrzymywania tantiem 

ze sprzedaŨy rynkowej lek·w. 

ZaĠoũenia TDM dot. newsflow w gĠ·wnych projekt·w BCX. 

 

ťr·dğo: Trigon 

BCX-MC-J 

Najbardziej zaawansowany klinicznie produkt Bioceltix do leczenia zwyrodnieœ staw·w u 

ps·w. BCX-CM-J reprezentuje produkt terapii somatycznych kom·rek mezenchymalnych w formie 

zawiesiny Ũywych allogenicznych mezenchymalnych kom·rek macierzystych, kt·ry jest 

przeznaczony do iniekcji dostawowych. Wskazania terapeutyczne obejmujŃ przewlekğe stany 

zapalne staw·w z wczesnymi i umiarkowanie zaawansowanymi zmianami zwyrodnieniowymi 

(choroba zwyrodnieniowa staw·w), objawiajŃce siň b·lem i kulawiznŃ zwierzňcia. BCX-CM-J jest 

przeznaczony wyğŃcznie do uŨytku przez lekarza weterynarii. Gğňboko mroŨony produkt leczniczy 

bňdzie dostňpny w gotowej do uŨycia formule "off-the-shelf" i gotowy do podania pacjentowi 

bezpoŜrednio po rozmroŨeniu. 

Powszechne obszary b·lu koŝci i staw·w u ps·w (A) ze schematycznym postŉpem 

uszkodzeœ staw·w w chorobie zwyrodnieniowej staw·w (B) . 

 

ťr·dğo: Arthritis (Osteoarthritis) in Dogs and Cats, Schwarzman Animal Medical Center 

Produkt dedykowany gĠ·wnie dla duũych i szybko rosnńcych ras ps·w. Liczne badania 

wykazağy, Ũe stosowanie MSC w przebiegu zwyrodnieniowej choroby staw·w u ps·w prowadzi do 

znacznego zmniejszenia stanu zapalnego poprzez immunomodulacjň, co skutkuje znacznŃ 

redukcjŃ b·lu i umoŨliwia rozpoczňcie naturalnych proces·w odbudowy tkanki uszkodzonej przez 

chorobň. Zaburzenia ukğadu miňŜniowo-szkieletowego sŃ jednymi z najczňstszych jednostek 

chorobowych u zwierzŃt. Gigantyczne i szybko rosnŃce rasy ps·w, kt·re sŃ bardzo popularne 

wŜr·d hodowc·w i wğaŜcicieli zwierzŃt, sŃ szczeg·lnie podatne na wady rozwojowe ukğadu 

szkieletowego, do kt·rych gğ·wnie naleŨŃ zmiany zwyrodnieniowe staw·w (OA - artroza) i 

dysplazja.  

Sygnatura Zwińzek / TerapiaObszar terapeutyczny 1Q24 2Q24 3Q24 4Q24 1Q25 2Q25 3Q25 4Q25 1Q26 2Q26 3Q26 4Q26

Bioceltix Canine osteoarthritis PivS results

AZS u ps·w

AZS u ps·w

TAS ï Target Animal Safety- badanie bezpieczeŒstwa; Pivotal Study- ocena skutecznoŜci terapii

BCX-CM-Sec Faza wczesnego rozwoju TAS Pivotal Study

Ticker Projekt 2024 2025 2026

BCX-CM-J

Mezenchymalne kom·rki 

macierzyste z tkanki 

tğuszczowej

Rejestracja EMA SprzedaŨ rynkowa

Partnering option

BCX-CM-AD Pivotal Study Rejestracja EMA SprzedaŨ rynkowa

Opcja partneringowa

BCX-EM Osteoartroza koni Pivotal Study Rejestracja EMA SprzedaŨ rynkowa

Opcja partneringowa
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Populacja docelowa ð prawie 20% ps·w. Zgodnie z Programem Monitorowania Zdrowia 

ZwierzŃt, w samej tylko Stanach Zjednoczonych, ponad 1 na 5 ps·w w populacji cierpi na zmiany 

zwyrodnieniowe staw·w, kt·re uznawane sŃ za najwaŨniejszŃ przyczynň przewlekğego b·lu u 

ps·w. Dysfunkcje ukğadu miňŜniowo-szkieletowego, uznawane od ponad dekady za dominujŃcy 

czynnik wywoğujŃcy przewlekğy b·l u ps·w, znajdujŃ siň w czoğ·wce dziesiňciu najczňŜciej 

diagnozowanych chor·b u tych zwierzŃt. Odsetek ps·w powyŨej 8 roku Ũycia cierpiŃcych na artrozň 

siňga 80%, podczas gdy ok.60% ps·w przejawia b·l i problemy zwiŃzane z ruchem. W miarň jak 

psy ŨyjŃ coraz dğuŨej, artroza staje siň coraz bardziej powszechnym problemem, a w przyszğoŜci 

odsetek ps·w cierpiŃcych na artrozň bňdzie wzrastağ. Ponadto, otyğe i starsze psy naleŨŃ do grupy 

wysokiego ryzyka, w kt·rej rozwija siň zwyrodnieniowa choroba staw·w (zakğada siň, Ũe 2/3 ps·w 

powyŨej 7 roku Ũycia cierpi na artrozň), a jej przebieg jest znacznie ciňŨszy niŨ u mğodszych 

osobnik·w.  

Osteoartroza ð czŉstoŝĻ wystŉpowania u ps·w w r·ũnych grupach wiekowych oraz liczba 

ps·w z artrozń w jednym stawie, dw·ch stawach i wielu stawach w r·ũnych grupach 

wiekowych.  

 

ťr·dğo: Enomoto, M., de Castro, N., Hash, J. et al. Prevalence of radiographic appendicular osteoarthritis 

and associated clinical signs in young dogs. Sci Rep 14, 2827 (2024). https://doi.org/10.1038/s41598-024-

52324-9 

Choroba obniũajńca standard ũycia zwierzŉcia. Zwyrodnieniowa choroba staw·w prowadzi do 

stopniowej degeneracji chrzŃstki stawowej poprzez przewlekğy stan zapalny. Choroba gğ·wnie 

obejmuje stawy biodrowe, kolanowe, barkowe, ğokciowe, nadgarstkowe, skokowe oraz 

miňdzykrňgowe. NajwaŨniejszymi czynnikami przyczyniajŃcymi siň do rozwoju artrozy sŃ 

obciŃŨenia genetyczne (dysplazja), rasy ps·w, wiek czy masa ciağa. Podstawowymi objawami 

rozwoju artrozy sŃ dyskomfort zwierzňcia wynikajŃcy z przewlekğego b·lu, kt·ry objawia siň 

kulawiznŃ, chwiejnym i sztywnym chodem, problemami z wstawaniem, og·lnŃ niechňciŃ do 

aktywnoŜci fizycznej, zanikami miňŜni tylnych koŒczyn oraz lizaniem bolesnych staw·w. Objawy 

artrozy mogŃ wystŃpiĺ w kaŨdym wieku zwierzňcia, zar·wno u ps·w kilku miesiňcznych, jak i 

kilkuletnich.  

MSC w przebiegu OA ð immunomodulacja szlaku zapalnego. Osteoartroza jest obecnie 

nieuleczalnym i postňpujŃcym schorzeniem u ps·w, powodujŃcym przewlekğy b·l staw·w i moŨliwŃ 

zwiňkszonŃ niepeğnosprawnoŜĺ zwirzňcia. Ze wzglňdu na sğabe zdolnoŜci regeneracyjne 

uszkodzeŒ chrzŃstki towarzyszŃcych artrozie, opracowanie skutecznych terapii jest trudne. Obecne 

metody leczenia artrozy sŃ w wiňkszoŜci ograniczone do ograniczania b·lu i stanu zapalnego, nie 

sŃ w wiňkszoŜci skierowane na modyfikacjň samej choroby. W poszukiwaniu bezpiecznego i 

skutecznego leczenia artrozy, mezenchymalne kom·rki macierzyste (MSC) wzbudzajŃ duŨe 

zainteresowanie, poniewaŨ mogŃ one mieĺ zdolnoŜĺ do odbudowy defekt·w chrzŃstki. 

Projektowanie badaŒ nad uŨyciem MSC w artrozie nie zawsze jest jednak sp·jne i kompletne, co 

ogranicza jednoznacznŃ ocenň skutecznoŜci MSC. Og·lny mechanizm dziağania polega na redukcji 

kulawizny, b·lu staw·w i zakresu ruchu u ps·w cierpiŃcych na naturalnie wystňpujŃcŃ artrozň. 

Ocena powierzchni chrzŃstki wykazağa zdolnoŜĺ MSC do wspomagania tworzenia tkanki 

przypominajŃcej chrzŃstkň w sztucznie stworzonych defektach chrzŃstki. Wydaje siň r·wnieŨ, Ũe 

wğaŜciwoŜci immunomodulacyjne MSC odgrywajŃ istotnŃ rolň w redukcji b·lu i stanu zapalnego u 

ps·w poprzez r·Ũne szlaki, w tym: 1) bezpoŜredniŃ interakcjň MSC z kom·rkami ukğadu 
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odpornoŜciowego pacjenta (makrofagi); 2) wydzielanie przez MSC czynnik·w 

immunomodulujŃcych (np. CCL2, IL-6); 3) hamowanie przez MSC produkcji czynnik·w 

prozapalnych (np. TNF) i 4) eliminacjň przewlekğego stanu zapalnego. Dlatego leki biologiczne 

oparte na kom·rkach macierzystych opracowane przez Bioceltix, opr·cz ğagodzenia b·lu, majŃ 

moŨliwoŜĺ dziağania przyczynowego, co czyni je bezpiecznŃ i skutecznŃ alternatywŃ dla 

istniejŃcych terapii.  

Schematyczny przeglńd podawania kom·rek macierzystych mezenchymalnych w badaniach nad 

chorobń zwyrodnieniowń staw·w u ps·w.  

 

Ŧr·dğo: Brondeel C, Pauwelyn G, de Bakker E, Saunders J, Samoy Y, Spaas JH. Review: Mesenchymal 

Stem Cell Therapy in Canine Osteoarthritis Research: "Experientia Docet" (Experience Will Teach Us). 

Front Vet Sci. 2021 May 19;8:668881. doi: 10.3389/fvets.2021.668881. PMID: 34095280; PMCID: 

PMC8169969. 
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Pozytywne odczyty kliniczne zbliũajń siŉ do pierwszej na ŝwiecie terapii MSC u ps·w. W 

grudniu 2023 r. BCX opublikowağ informacje o odczytach klinicznych w badaniu BCX-CM-J. 

Uzyskane wyniki potwierdziğy skutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo produktu BCX-CM-J w przypadku 

zmian zwyrodnieniowych staw·w u ps·w. Uzyskane wyniki wskazujŃ m.in. na utrzymanie efektu 

terapeutycznego w 45. i 90. dniu po podaniu produktu, potwierdzajŃc tym samym duŨy potencjağ 

rynkowy terapii BCX i przybliŨajŃc BCX do komercjalizacji swojego pierwszego leku. Otrzymanie 

informacji o speğnieniu punkt·w koŒcowych badania byğo ostatnim etapem rozwoju klinicznego 

projektu. Bioceltix zğoŨyğ dokumentacjň niezbňdnŃ do zğoŨenia wniosku regulacyjnego do EMA. 

Regulator ma okoğo 12 miesiňcy na wydanie decyzji o dopuszczeniu produktu do obrotu - 

szacujemy, Ũe uzyskanie zgody nastŃpi w 1H25.  

BCX-CM-J: kluczowe informacje i kamienie milowe projektu BXC.  

 

ťr·dğo: Bioceltix 

BCX-CM-J z potencjalnń komercjalizacjń i rejestracjń rynkowń w 2025. Opublikowane dane 

kliniczne z badania BCX-CM-J wykazağy korzyŜci kliniczne terapii z istotnŃ odpowiedziŃ w badanej 

populacji pacjent·w. Obecnie projekt rozwijany przez BXC jest jedynym na Ŝwiecie leczeniem 

opartym na kom·rkach MSC pochodzŃcych od ps·w. Jest to r·wnieŨ jedyny projekt, kt·ry zajmuje 

siň oddziağywaniem na przyczyny fizjologiczne choroby. UwzglňdniajŃc przyczynowy wpğyw terapii, 

korzystny poziom bezpieczeŒstwa oraz innowacyjny charakter terapii opracowanej przez BCX, 

przyjmujemy, Ũe projekt moŨe byĺ przedmiotem komercjalizacji podczas analizy dokumentacji 

rejestracyjnej przez EMA. W naszej opinii, partnerstwo moŨe mieĺ miejsce w 2025 roku z 

poczŃtkowŃ pğatnoŜciŃ w wysokoŜci 5mln EUR. Na podstawie dobrych wynik·w klinicznych 

zakğadamy, Ũe te aspekty bňdŃ wspierağy zatwierdzenie rynku przez EMA w 1H25.  

ODCZYTY KLINICZNE 

Wyniki badaœ klinicznych weterynaryjnych dla BCX-CM-J: potwierdzenie skutecznoŝci i 

bezpieczeœstwa dla pierwszoð i drugorzŉdowych punkt·w koœcowych. W badaniu klinicznym 

oceniajŃcym skutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo kandydata na produkt leczniczy BCX-CM-J 

uczestniczyğo ğŃcznie 16 oŜrodk·w z trzech kraj·w (Portugalia, Irlandia, Wňgry). Badanie kliniczne 

zakoŒczono w 3Q23 po objňciu ğŃcznie 102 pacjent·w, w tym 67 pacjent·w w grupie badawczej 

BCX-CM-J i 35 pacjent·w w grupie kontrolnej. SkutecznoŜĺ kandydata na produkt leczniczy BCX-

CM-J w odniesieniu do punktu koŒcowego (tj. w 30. dniu +/- 3 dni liczŃc od daty pojedynczego 

wstrzykniňcia dostawowego produktu BCX-CM-J placebo ) oceniano na podstawie stopnia poprawy 

kulawizny i/lub zmniejszenia b·lu w leczonym stawie dotkniňtym chorobŃ zwyrodnieniowŃ.  

 

 

 


