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REMARQUES GENERALES

LeDocument dobéenr e gi®ctrrigemel nat SuonciiveRetr®s etlel | e qubdel l e e
Document dbdbenregistrement universel

DansleDocument doéenr e glibsetx pernecSosi¢tésuan kMe#TrRRaarla » désigne la
soci ® ® MaaT Phar maDoaoScAy meentt | dddeexnprreegsissiltma®omba@erent uni v e |
»désigne le prése@tocument dbébenregi strement universel

LeDocument dodéenregi ®t abmensebonhveddrhexe 1 du r gl e
Commission du 14 mars 2019 complétant le reglement (UE) 2017/1129 du Parlement européen et du Conseil

du 14 juin 2017présente les états financiers individuels au 31 déceP@eet états financiers consolidés

au 31 décembre2025 établis en normes IFRS et les comptes sociaux annuels de la Société en normes
fran-aises 206qui | Hdenxtericnc®r ®s au Chapitre 18 du Do

Informations prospectives

LeDocument d 6 e nr e gdorgignt desnieditdtionsu suri les erspeactives et la stratégie de

d®vel oppement de MaaT Phar ma. Ces indications son
conditionnel ou de termes a caractére prospectif tels que « considérer », « envieguErser », « avoir
pour objectif e, ¢ sbattendre °~ e, ¢ entendre e, ¢

», «pouvoir», ou, le cas échéant, la forme négative de ces mémes termes, ou toute autre variante ou
expression similaé. Ces informations ne sont pas des données historiques et ne doivent pas étre interprétées
comme des garanties que les faits et données énoncés se produiront. Ces informations sont fondées sur des
données, des hypothéses et des estimations considére® qaisonnables par la Société. Elles sont
susceptibles do6o®voluer ou dé°tre modifi ®es en rai
technologique, économique, financier, concurrentiel et réglementaire. Ces informations sont mentionnées
dansdifférents paragraphes do c u me nt d 6 e nr e get rtieneent @las donnéesirelatvess e |

aux intentions, aux estimations et aux objectifs de MaaT Pharma concernant notamment les marchés, les
produits, la stratégie, la recherche et développement, la croissance, les résultats, la situation financiére et la
trésorerie de la Société. Les informations prospectives mentionnées dammsdeu me n t ddéenregi s
universels ont donn®es uni guementoc’umeantdatbe nd ey Basfit ¢ e antein d
obligation | ®gale ou r®glementaire qui sbapplique
Parlement Européen et du Conseil du 16 avril 2014 sur les abus de marché tel que modifié et le Réglement
g®n®r al de | 6Aut or i OAMF )k la Sonigtérne pre®c audun emgagementde publiér

des mises a jour des informations prospectives contenues dawsdeu me nt dbéenr eqiinst r e men
de refléter tout changement affectant ses objectifs ou les événements, conditimmstaaces sur lesquels

sont fondées les informations prospectives contenues ddb®le u me n t déenreglastr emen
Société opére dans un environnement caractérisé par une concurrence importante et de permanentes
®volutions. Elle peut donc ne pas °tre en mesure d
suscepti bl es dod a finipactotentiel surosan aeticité duvemcore®dans lguelle mesure la

mat ®ri alisation doéun risque @uoir didrésnltats sigoifiteiiviementi s o n
di ff ®rents de ceux menti onn®s dans tout e i nfor ma
informations prospectives ne constitue une garantie de résultats réels.

Informations sur le marché et la concurrence

LeDocument doenr e gconsentr netemament aulChapitiee Aperi ldes activités, des
informations relatives ° I 6activit® menB®amgutar Maa-

déenregistremenitenthi des siehf or mati ons relatives |
" | 6i ndustri e -daopése. Jertamas uirddrngtions ednteries dansDéEzument
déenr egi st r sonmdes informationy prbliquerent disponibles que la Société considemse
fiables mais qui néont pas ®t ® v®rifi®es par un ex
d6®t udes r®ali s®es soit par des sources i ternes,

n
études spécialisées, informason pu b |l i ®es par des soci ® ®s do6®t udes



Soci ® ® ne peut garantir quéun tiers wutilisant des
donn®es sur | es segments dbdactivit®s obtiendrait |
conséquence évoluer de maniére difiéeede celle décrite dansleo c u ment ddéenr egliast r e met
Société ne prend aucun engagement de publier des mises a jour de ces informations, excepté dans le cadre
de toute obligation législative ou réglementaire qui lui serait applicable ,cehmant le réglement (UE) n°

596/2014 du Parlement Européen et du Conseil du 16 avril 2014 sur les abus de marché.

Facteurs de risque

Les investisseurs sont invités a lire attentivement les facteurs de risque décrits au Ghkdfitreeurs de

risque» duDocument déenregawantemeaeat puaeandee séebute d®ci s

r®ali sation de tout ou partie de ces risques est ¢
r®sul tats, |l a situation financi r eresagisques, aomenpoger spect
identifiés ou considérés comme non significatifs par la Société a la d&deoduu me n t ddéenregi s

universe] pourraient également avoir le méme effet négatif et les investisseurs pourraient ainsi perdre tout

ou partie de leumivestissement.

Glossaire

Pour la bonne compréhension du lecteur, un glossaire regroupant les principaux termes scientifiqgues et
techniques utilisés figure au Chapitre 22Zdo c ument ddenregi strement univer :

Arrondis

Certaines données chiffrées (y compris les données exprimées en milliers ou en millions) et pourcentages
présentésdansizocument dbéenr e@indgt Mfeamdantl O6wrbijwdr délarrondi s.
présentésdansl2oc ument d o6 e nr e gpeusenhtiégenmant differem deceant gsi @draient été

obtenus en additionnant les valeurs exactes (non arrondies) de ces données chiffrées.

Sites internet et liens hypertextes

Les références a tout site internet et les contenus des liens hypertextes figurant banament
doéenr egi st r eerfontpds partie ddwerusneint dodenregi strement uni ve



1 PERSONNES RESPONSABLES, I NFORMATI ONS DE
ET APPROBATI ON DE LOAUTORI TE COMPETENTE

1.1 RESPONSABLEDUDOCUMENT DOENREGI STREMENT UNI VERSEL

Monsieur Hervé Affagard, Directeur Général de MaaT Pharma.

1.2 ATTESTATION DE LA PERSONNE RESPONSABLE

«Jbatteste que les inforPDactiuoeantcadldteanegsod dmame he
connai ssance, conformes © | a r®alit® et ne comport
Joattest e, " ma connai ssance, g u@rpsl dessormesoconptaldes s o n

applicableset donnent une image fidéle ethonmBte s ®1 ® me nt s ,delastuatiorf finamdieretd e p a ¢
des profits ou pertes de la Sociétéque le rapport de gestion dont les informations sont reprises dans le présent
document dbébenregistrement uni ver selChagtel2ppnésehtaunt a bl e
tableau fid le de | 6®vol undérdelsBesi PR®ubkt agaeodet dec
risqueset incertitudes auxquels elles est confrontée ».

Fait aLyon
Le 27 mars202%6

Hervé AFFAGARD
Directeur Général

1.3 RAPPORTS DOEXPERTS ET DECLARATI ONS DOI NTERETS

Aucun rapport ou d®claration attribu® ° une per sc
Document dbéenregistrement universel

1.4 INFORMATIONS PROVENANT DE TIERS

Certaines informations figurant dans 2o c u me n t déenregpsorvéemententunido ®i
statistigqgues dbéborganismes tiers, déborgani sations
concurrentes. Ldédensemble de ces s dDwrcauame ntti arbeens eeys
universel La Soci ® ® atteste que <ces informations, g
reproduites et que, pour autant que la Société le sache a la lumiére des donnéssopufdifmies par ces

sources, aucun fait nb6a ® ® omis qui rendrait | es

1.5 DECLARATION RELATIVEAU DOCUMENT DOENREGI STREMENT UNI V

Voir | a page de garde de garde du pr®sent Document



2 CONTROLEURS LEGAUX DES COMPTES

2.1 COMMISSAIRES AUX COMPTES

Commissaire aux comptes titulaire

ERNST & YOUNG et Autres

Membre de la Compagnie régionale des Commissaires aux comptes de Versailles
Représenté par Lionel Denjean

1-2 place des Saisons

92400 Courbevoie, Paris La Défensétance

Nomm® par d®cision de | 6assembl ®e g®n®rale de | a
exercices, soit jusqud” | dassembl ®e g®n®rale ~ t el
| 6exercice clos | e 31 d®cembre 2026.

Commissaire aux comptes suppléant

Conf or mPment

aux dispbsdui €Gndeddel 6ammecte, LI a838
d®signation dobun

u
u commi ssaire aux comptes suppl ®ant
2.2 INFORMATIONS SUR LES CONTROLEURS LEGAUX AYANT DEMISSIONNE, AYANT

ETE E£CARTES OU NOAYANT PAS £T£ RENOUVELES

Néant.



3 FACTEURS DE RISQUE

La Société a opté pour une présentation de ses facteurs de risque par catégorie. Les facteurs de risque considéré
comme les plus importants compte tenu du stade de développement de la Société sont guddéimbesie
chaque catégorie.

Les investisseurs sont invités a examiner attentivement toutes les informations contenues dans le Document
déenregistrement universel, y compris |l es facteurs
une d®cision désgqpgvestsestementl aCeasteidu Document d
Soci ®t ® estime susceptibles dbébavoir des effets dOof
financiere et ses perspectives.

Afin doéidentifier et doé®valuer | es risques suscept
sa situation financiere, ses résultats (ou sa capacité a réaliser ses objectifs) et son développement, la Société ¢
cartographié les ris@s associés a son activité depuis sa créati@dbh La Société a ainsi identifié les risques

potentiel s, ®valu® | eur probabilit® de survenance
point de vue financier, juridique, sur la régiga de la Société, ainsi que sur la réalisation des objectifs de la

Soci ®t ®. Cette cartographie est monitor®e r®guli r
nouveaux ai nsi gudbun processus .de suivi des moyens

La cartographie des risques constitue un outil de gestion essentiel. Les risques ilalgoerdte soreaxaminés

p®ri odi quement par | a Direction et | e Conseill dodéad
financiers et de contrdle interne, ce dernier consacrant généralement une partie de sa séance du quatrieme
trimestre a leur revue. Locse | 6 examen conduit par | a Direction,

patient, | 6ensemble des r i wluéeGetoattestdmnplétédparsine aralgse d 6 a
détaillée des causes et des impacts des risques significatifs, en tenant compte des actions et contrbles existants
Cette m®t hodologie vise ° offrir wune vicetéafindedbens
d®finir, S n®cessaire, un plan dbéaction et | es p

derniere mise a jour de la cartographie a été examinée par le Conseil lors de sa séance du 03 février 2026.

Léexercice de cartographie des risques permet ~° | a
dans les catégories présentéeapres. La Société a défini six catégories de risque, sans hiérarchie entre elles.

Le tableau cdessous résume les principaux facteurs de risque identifiés par la Société et indique, pour chacun

déentre eux, |l e degr® de criticit® (qui associe |a
surla Société) aladatte d®p!t du pr ®sent Document dbéenregistr
actions et mesures de contr®'le mises en Tuvre par
| 6ampl eur de | 6i mpact n ® g adnti évaluées selbnatroiscniveatxidiblé»t ® ne't

«modéré» et «élevéy).



Catégorie de risque

Probabilité de
~ survenance
(Elevée/modéréel/faible)

Ampl eur de
négatif

(Elevée/modéréeffaible

~ Criticité nette
(Elevée/modérée/faible)

Ri sques |1 i®s au fonctionnement de | édentreprise

La Soci ® ® ne peut garantir qubdell e oDb|Modérée Elevée Elevée

conservera |l es autorisations dbacc s ¢

Les perspectives de la Société dépendent de ses programmes de développemen] Modérée Elevée Elevée

avances Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033.

Le d®veloppement de produits suppos e | Modérée Elevée Elevée

colteuses, approfondies et fortement réglementées, dont le nombre, le calendrie

résultats sont incertains.

Nos candidatsnédicaments sont basés sur des médicaments dérivés du microbion Modérée Elevée Elevée

constituent une nouvelle approche exp®

Tous les candidatsnédicaments de la Société utilisent sa plateforme technologique noy Modérée Elevée Elevée

MET, qui néa pas ®t ® valid®e commerci a

La Soci ® ® est confront ®e une concur|Faible Modérée Modérée

sont susceptibles de développer ou de commercialiser des médicaments avant la S

avec plus de succes.

Le procédé de fabrication des candidat® d i cament s de | a Soc|Modérée Modérée Modérée

encore ®t ® port® | 6®chell e requise p

La Société utilise des ressources biologiques humaines a des fins de recherche e| Faible Elevée Modérée

fabrication de ses produits, ce qui présente un certain nombre de risguges@amination,

environnement strictement régulé).

Léactivit® et l es op®rations de | a e Faible Modérée Modérée

nouvellepandémie mondiajdelle cellede COVID-19.

Risques liés a la dépendance de la Sociétéwiss de tiers

La Soci ®t ® est d®pendante de | a mise e L S L
S . . o . Modérée Elevée Elevée

commercialisation, de collaboration ou de licence pour maximiser le potentiel

plateforme.

tﬁnaicelge est dépendante de ses-faitants pour la conduite de ses essais précliniqu Modérée Elevée Elevée

La Société est dépendante de ses fournisseurs etraibaists pour la fabrication de s| Modérée Elevée Elevée

candidatanédicaments et de leurs composants.




La Société est dépendante de collaborations scientifiques pour améliorer son i Faible Faible Faible

|l 6i nnovation.

Ri sques 1 i®s ° | 6organisation de | a Soci ®t®

La Société ne dispose pas de ressources de vente, de marketing et de distribution ¢

pas réussir a mettre en place sa propre infrastructure de commercialisation ou a tro| Modérée Modérée Modérée
partenaires de commercialisation.

La S(_)Clete est dependan_t_e,de certaines personnes clés et peut ne pas réussir a attir Modérée Modérée Modérée
retenir du personnel qualifié.

La,So'mete est confrontée a des risques en matiére de cybersécurité, de cq Modérée Modérée Modérée
opérationnelle et de performance des systemes informatigues.

La Société pourrait ne pas réussir a gérer sa croissance. Faible Modérée Modérée
Le succes de la Société dépend de sa capacité a pénétrer les marchés étrangers. Modérée Elevée Elevée
Risques réglementaires et juridigues

La Société opéere dans un environnement juridique et réglementaire de plus en plus st Modérée Elevée Elevée

| i ndustrie pharmaceutique et ®volutif

microbiome.

La Société ne peut garantir avec certitude que la portée de la protection assurée par lg Modérée Modérée Modérée
et, pour Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033, la désignation de médicament orphelin, st

a protéger la Société de la concurrence.

Une part de la propriété intellectuelle de la Société réside dans lefeaneoat les secrets  Modérée Modérée Modérée
fabrication, dont la valeur dépend de la capacité de la Société & en préserver la confid

Les droits de développement et de commercialisation de la technologie et des ca Faible Modérée Modérée
médicaments sont soumis, en partie, aux termes et conditions des licences accorf

Société par des tiers, et la Société pourrait ne pas réussir a obtenir oasanmargenir les

droits supplémentaires nécessaires pour ses cantid@is i c ament s par |

et des licences.

La Société pourrait étre tenue responsable au titre des essais, de la fabrication | Modérée Modérée Modérée
commercialisation de produits thérapeutiques a usage humain et en raison de

secondaires inattendus r®sultant de | 6

La Soci ® ® g re des donn®es personnel || Faible Modérée Modérée
manquement a cet égard serait préjudiciable.

En tant qudentreprise de biotechnol og|]|Faible Modérée Modérée

contrble des investissements étrangers en France.

Risques financiers




Risque de liquidité. Elevée Elevée Elevée
Risques | i®s ~ I16incertitude ddobt ent iElevée Elevée Elevée
probablement mobiliser des financements supplémentaires pour continuer a finan

opérations.

La Soci ® ® pr®sente un historique dboex Elevée Modérée Modérée
depuis sa cr®ation et pr®voit que | es

Les actionnaires actuels et futurs de la Société peuvent subir une dilution. Elevée Moderée Modérée
Ri sques | i®s ~ ldacc s au cr®dit i mp?t|Modeérée Moderée Modérée
Ri sque dbdincapacit® " reporter | es per]|Faible Modérée Modérée
Risques | i®s " I b6acc s aux subvent i on s| Modérée Modérée Modérée
Assurance et couverture des risques

Risques liés aux assurances et & la couverture des risques de la Société. | Faible | Modérée | Modérée

10




31 RI SQUES LI £S AU FONCTI ONNEMENT DE LO6ENTREPRI S

311 La Soci ® ® ne peut garantir quodelle o
qubell e conservera | es autorisations

La Société ne peut pas commercialiser un candidalicament tant que les autorités réglementaires
appropri ®s nbéen ont pas achev® | 6examen et ndont |
€ |l a date du pr ®sent ikcsd amenrcandidwiédicamentgdéveldppéepanéant un
Soci ® ® nbéa encore obtenu une telle autorisation c
ne garantit que la Société recevra les approbations requises.

Le 2 juin 2025, |l a Soci ® ® a d®pos® aupr s de | 06Ag
déautorisation centralis®e de mise sur | e march® p
du greffon contre |@lhlak@v H) gaunt tgrasitgioimea elsitgme.l La
déobtenir une autorisation unique d®livr ®e, l e ca
Comit® des M®dicaments ° Usage Humain (CHMP) de |
Eur op®enne (UE) (27 membres), facilitant ainsi | 6a
La Soci ® ® poursuit actuell ement | 6i nourplusdei on de

d®t ails sur | a proc®dur e doaAMMUEORISETIONDRE MISESUR r ®f ®r
LE MARCHED a ns | ButbpéenmgUE) du prés e n t Document doéEn.Dargsi st r e me
| 6hypoth se ddébun d®roul ement conforme au calendrie
un vote du CHMP mi2 0 2 6 . Toutefois, compte tenu de | a natur
échanges successifs de questions/réponse\aluations techniques et/ou des données complémentaires

et, le cas échéant, des inspections, il est possible que ce calendrier ne soit pas tenu et que la décision
intervienne a une date ultérieure, la Société ayant la possibilité de demander ungtioriedes délais

r ®gl ement asitrogpsd )( Mmdlicnckde r ®pondre aux requ°tes de |

La Soci ® ® rappelle par ailleurs que, confor m®ment
pourrait conduirestandarddocd d wne dAMMec AMM tci onnel | e (
assortie doéobl i gat iM posrcice&@ances excpptiense)les lordgbeules alondeds
complétes ne peuvent étre raisonnablement obtenues ou bien, a un avis défavorable, avec possibilité pour la
Soci ® ® de solliciter un r ®examen. S ert imposel d@s®v al u a't
obligationsposaut ori sation ou des restrictions doéapprobat

Xervyteg® (MaaT013), qui bénéficie du statut de médicament orphelin auprésFd@daand Drug
Administraton( FDA) et de | 6EMA, a d®montr® des r®sultats
(monobras) pour le traitement de la&3vH en troisiéme ligne. Bien que ces résultats soient encourageants,

| 6i ssue du processus do@eeaelrtatinen et gPpmandtr ai de dé
autorités compétentes.

Par aill eur s, |l e programme dobac cUnisendécembra 8024, sennel
poursuit dans les différents territoires, conformément aux réglementations locales. Dans le cadre du
partenariat signé avec Clinigen, lagestondum@ogime dobéacc s compassionnel a
pour | 6Europe. La transition est effective depui s

Sur | 6ann®e 2025, l a Soci® ® a prioris® | 6dex®cuti
demande dO6AMM centrali s®e en Europe, et | es ®chang
la FDA concernant la voie réglementaire pourryeeg® (MaaT013) aux Etatdnis, incluant de
potentielles activit®s cliniques. Les discussions
Soci ® ® consid re que |l e sch®ma initial edadFDA 6ess ai
pour initier un dossier dbéenr egi-Ynisr Elenévalte dahe Xer v
activement plusieurs options, ainsi que la faisabilité globale du projet et les financements dédiés nécessaires.

Par conséquent, la Société ne langeeas | 6 es s ai initial ement pr®vu poutl
poursuit ses ®changes avec | a FDA afin -U&oequsi mi ser
rserve de validation r ®gl e me nifdapermettredetplugit@ pofsibla a nc e m
| 6acc s ®(MaxXToOL3)\pgut les gatients américains.
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Les autorit®s r®glementaires des diff®rents pays
commercialiser ses candidats®di cament s sont susceptibles dbéavoir

résultats obtenus par la Société. Elles sont égaltmea uscepti bl es, au cours du
demander | a conduite dé®tudes compl ®mentaires ou d
pouvant conduire ° un refus dbéapprobationcesu “ un
autorit®s peuvent exiger | a fourniture dbéanalyses
de modifications des procédés de fabrication, ce qui pourrait entrainer des retards dans le développement ou

la commercialisation des prodyits ai nsi qudéune augmentation des ¢ o0 %t :

Par ailleurs, une fois une éventuelle AMM obtenue, les autorités réglementaires peuvent imposer des
obligations post AMM, telles que |l a conduite dot®t
gestion des risques ou la soumission réguliere de dendé pharmacovigilance renforcée. Tout
manquement ou tout résultat défavorable au cours de ces obligations pourrait conduire a la suspension, a la

modi fication ou au retrait de | 6autorisation.

En outre, |l a Soci ® ® pourrait subir des retards ou
action de | 6administration ° wvenir, ou de modi fi ce
la période de développement du pradt , des essais cliniqgues et du p
dodé AMM. 1 ne peut °tre garant.i que | es autorit®s
escompt ®s (notamment sobdagissant de denifignedeudde de pr @
proc®dures de prix et remboursement), ce qui est

méme, la Société pourrait, pour des raisons opérationnelles, techniques ou liées a des tiers, ne pas étre en
mesure de fournir, dangd délais impartis, tout ou partie des informations, compléments ou mises en

conformit® sollicit®s, ce qui pourrait entra’ ner
conditions additionnell es, | a sigaionensi on de proc®d
Au sein de | 6Uniobnesrop®Pednaes dexndmhteux autres
|l 6EMA ou | a FDA ou toute autre autorit® r®gl ement ai
partenaires commerciaux est subordonnéespect des normes strictes. En particulier, a la date du présent

Document dbébenregistrement wuniversel, aucun produit

revanche, deux produits ont été approuvés par la FDA et un en Australie Paer&peuticGood
Administration(TGA). Compte tenu du caractére fortement différencié de la technologie développée par la

Soci ®t ®, il demeure toutefois difficile dbéanticif
n®cessaires ° | O0obtentionsd@galhementi shai possi ®igl ien
telles autorisations pour ses candidatédicaments, tantaux Etdlsn i s que dans | d8Uni on «

par conséquent, le calendrier de leur éventuelle commercialisation.

Les autorit®s r®glementaires pourraient d®ci der d
Société, en particulier pour les raisons suivantes

| 6ef fetc alcditn® o c umédi@meahune soat pag findleanent démontrées

- les r®sultats des essais cliniques nbdoatteignent
autorités sanitaires

- le rapport entre les bénéfices attendus du produit et ses risques possibles ne serait pas suffisant

- les autorit®s sanitaires remettent en question
essais précliniques et cliniquest

- les données issues des essais précliniques et cliniqgues ne seraient pas suffisantes pour soumettre une

demande doéAMM.

Par ailleurs, les investigateurs principaux participant aux essais cliniques de la Société peuvent intervenir en
gualité de conseillers scientifiques ou de consultants et recevoir une rémunération en lien avec ces services.
Dans certaines circonstancessaiété pourrait étre tenue de déclarer certaines de ces relations aux autorités

comp®t ent es, |l esquel l es pourraient consi d®r er qgub
déaffecter | 6interpr ®t at i oiteappbedation ®aermait ent@inesundetarde s s a i
dans | e processus dbdébapprobation, voimédcanhestsdelrf us do

Société. En France, la conclusion de tels accords entre des sociétés commercialisant des produés de santé
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des professionnelsdesaaté t en outre soumise ° des obligations ¢
auprées deautorités compétentes, en fonction notamment des montant concernés. Certains éléments de ces
accords doivent également étre rendus publics sur un site internet dédié-respemt de ces obligations

pourrait exposer la Société a des sanctions et affegdeelations avec les autorités et les professionnels de

santé.

Enfin, | 6octroi débune autorisation de mise sur | e
nébentra’ ne ni de mani re syst®matigue ni de mani r
march® dans dbdautres pays.

Certaines dérogations existant parallélement a la procédure usuelle déteitsus permettent un acces

pr®coce au m®di cament avant | Gompabsionat® ase au «Usdgelni on e
compassionne | mis en place par | 6article 83 du R gl eme
introduit un cadre juridique pour | 6utilisation de

doune demanddeddpARM] emodosr souffrant doune mal dduaei
maladie considérée comme mettant la vie en danger, et qui ne peuvent pas étre traités de maniére satisfaisante
par un médicament autorisé.

€ |la date du pr®sent Document dbéenregistrement uni
de S®curit® des M®di caments et des Produits de S
compassionnels (AAC) pour le candigaédicamenXervyteg® (MaaT013) développé pour le traitement

de certaines formes de | a n@GVKE).AU @3 ocdbrg @025 (detniergr ef f o
rapport ANSM en date), ce sont 207 patients qui ont été exposé (ayant recu au moins une dose de traitement)

en France via cette proc®dure dont 192 pour |l e trai
(sans distinction doéindication), -m&licamenygXeayieg® d o une
(MaaT013 dans la pratique médicalea Société et son partenaire, Clinigen ont récemment entrepris les
d®marches pour une demande db&éAcc s Pr ®bolamémd aupr

mani re que pour | dautorisation de mi s eocsdépendl e mar
de plusieurs facteurs, dont certains échappent au contrble de la Société, et il est possible que la Société ne
r®ussi sse pas ~ obtenir puis 7 maint evlaaTdleuan aut or

en obtenir pour les autres candidagdicaments.

Ce r®gime ®volue r®guli rement et est sou®di s ° d
ENVIRONNEMENT REGLEMENTAIREH u pr ®s ent Document déenregistre
méme pour le calcul des indemnités nettes des médicaments sous AAC prises en charge par la sécurité sociale

en France. Compte tenu du caractére fortement évolutif de ces régimes, le risgue existe | 6 AAC s o
retir®e ou que tout ou partie de I 6indemnit® ver se
AAC doive étre remboursée. Toutefois, une partie de ce risque a été transféré a Clinigen a compter du 01
janvier 2026, dans leadre du contrat de partenariat signé en juin 2025.

En outre, des syst mes dbébacc s pr®coces similaires

ne sont pas systématiquement disponibles et leurs conditions varient. Bien que des autorisations de ce type
aient déja été obtenues pour Xervyte®a(a TO 1 3) aupr s dobéautres autorit ®:s
par exemple, cette situation peut créer des incertitudes quant aux perspectives de mise a disposition par la

Société de ses candidats®d i cament s dans | e cadreondebun progr amme
Enfin, | 6octroi ddébune autorisation ddacc s compa:
candidatm®di cament nodéi mpliqgue pas que | a Soci ®® ® se ve

La Société peut par ailleurs développer certains de ses candiglditasments en association avec un ou

plusieurs autres traitements, guodils soient d®j
| 6 EMA, l a FDA ou touteefhuseraiatutddat®orciosnpr®t eas et
autorisation, ou si leur sécurité, leur efficacité, leur fabrication ou leur approvisionnement venaient a étre
compromis, | a Soci ® ® pourrait ne pdafisersdscaadidatqqi me s u

-médicaments dans le cadre de telles associations.
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Enfin, apr s obtention ddébune AMM p-apeutlétee sSperndue®t ® o u

ou retir®e si l es normes de fabrication ne sont p
produits de | a sleareaen®pleeffétesscondgrésgraved nanvidentif@dpendant la

phase des essais cliniques). La survenance de | 6u
i mportants sur | 6activit®, | es sptiarcreiggancetde la océté. | a s

3.1.2 Les perspectives a court terme de la Société dépendent de ses programmes de
développement les plus avancésXervyteg® (MaaT013) et MaaT033.

Y

Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033 sont les seuls produits de la Société a avoir atteint la phase de
d®vel oppement clinique ~ | a date du pr ®sent Docume
a recu la désignation de médicament orphelin par la FDACE MA , MaaT033 | 6a re-ue p

Le d®vel oppement de XervytegE (MaaT013) et de Maa
investi ssements en temps et en ressources financi
nombre important de personnel qualifié¢ de la $o®t ®. L 6éaf fectation de ressour
ces projets peut ne pas conduire au développement de médicaments viables et détourne ces ressources
ddbautres programmes potentiellement plus prometteu

En 2025, la Société a annoncé les résultats de son étude a un seul bras ARES pour Xervyteg® (MaaT013)
dans | a maladie aigux du greffon contre I 6htte (atG
de Phase BERACLES. LO®tudéna Bonhammenmnt ratpei nci pal dod
réponse globale gastiotestinale (GIORR) significatif a 28 jours de 62%, supérieur au taux de réponse

attendu de 38%. Les réponses évaluées par un Comité de revue indépendant (Independent Review
Committeei | RC) d®passent | e seuil de significativit® p
clinigue de Xervyteg® (MaaT013) dans le traitement de la@IH en troisieme ligne. En mars 2025, la

Soci ® ® a re-u | 6dCanitéinaépéndant dd survedldnce et pleoséciDinéa( Safety

Monitoring Boardi DSMB) de son étude ARES, confirmant le profil bénéfice/risque favorable de

XervytegE (MaaT013). Sur l a base des donmg®es por
(MaaT013) obtenues dans | e daShaée adoamised jpis 28085 une” un
demande dO6AMM centralis®e pour Xer v-gQvie enroisieme a TO 1 3)
|l igne aupr s de | 6EMA. Dans cette hypoth se, |a i
Léobtention de revenus ~ court terme de |l a Soci ®t
r®gl ementaire de sa demande dbéautorisation de mise
|l 6EMA et , | e cas ®c h ®aimitationsdbe ablig&ions po$tNMM duilpeusraiento n d i t i ¢

étre imposées, ainsi que de la progression des interactions réglementaires avec la FDA.

De plus, @ns le cadre du modéle commercial de la Sodeetstratégie de lancement et de pénétration du
march® de XervytegE (MaaT013), sousl 6ra@sperrovvei sdieo nlnéeo
des hdpitaux sont assurés par Clinigen, auquel la Société vend son produit Xervyteg® (MaaT013). La
capacité de la Société a générer des revenus dépendra donc fortement de la capacité de Clinigen a assurer la
mise a disposition effectivéu produit Xervyteg® (MaaT013), a obtenir les commandes hospitatieees
gérer la logistique associéen particulier :
1 si Clinigen rencontre des difficultés opérationnelles, réglementaires, logistiques ou commerciales,
la Société pourrait ne pas percevoir les redevances qui lui sont dues ;
1 la Société ne contrdle pas les opérations de Clinigen et pourrait ne pas étre en mesure de remédier
rapidement © dé®ventuelles d®faillances affect:
f m°me apr s obtention ddébune AMM, l a commerci al i ¢
prix et remboursement, qui pourraient étre plus restrictives ou plus longues que prévu, nécessiter
des données additionnelles (y compris en vie réelle), autialdoun prix insuffisant pour soutenir
le modele économique du produit
1 en cas de prix insuffisant, de refus de remboursement ou de retards dans les négociations, la mise a
disposition du produit pourrait étre limitée, différée ou restreinte a des populations particulieres de
patients, réduisant ainsi de facon significativpdéentiel commercial de Xervyteg® (MaaT013)
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T e | ancement commer ci al pourrait ®gal ement °tr
recommandations des soci ® ®s savantes, |l a capa
produit, ou encore |l a concurrence dbébautres trai

T plus |l argement, | 6ampleur du succ s commerci al
de Clinigen a mener a bien le lancement, a mobiliser les prescripteurs, a structurer la chaine
déapprovisionnement et ° g aesdifférentsrcentreahospitabesoni bi |

Les perspectives de revenus a moyen terme de la Société dépendront également des résultats obtenus aprés
| 6ach vement de son d®vel oppement clinique pour Ma
greffeallogénique de cellules souches hématopoiétiquesGaivH)

En effet, apr s |l a publication des r®sultats finau
|l a Soci ® ® promeut | 6®t ude PHOEBUS, un essai de Ph
et contrblée par placebo, qui évalue MaaT033en t ant que t h®rapie adjuvant
de survie globale a 12 mois pour les patients ayant recu une allogreffe de cellules souches hématopoiétiques

(@lo-GCSH) . L 6 e s s a B88 patdents e sera meng ddnsiendron 59d8itdts nvesti gati or
Soci ® ® a communiqu® |l ors de | 6inclusion du pr emi
Depuis juillet 2024, conform®ment aux disposition:
dernier se réunit tous les 6 mafn de se prononcer sur la sécurité de ce produit et a successivement

confirm®, jusqud”™ pr®sent, | a poursuite de | dessai
| 6am®l i oration de |l a survie globale, pourrait °tre

Si la Société ne parvient pas a développer puis a commercialiser Xervyteg® (MaaT013) et/ou MaaT033,
directement ou par l 6inter m®di aire de partenaires
situation financiére, ses résultats et sa cro@saourraient étre significativement affectés.

313 Le d®vel oppement de produits par |l a Soci ® ®
cliniques codlteuses, approfondies et fortement réglementées, dont le nombre, le calendrier
et les résultats sont incertains.

La Soci ® ® m ne des activit®s de recherche et des
principal de développer et de commercialiser des applications thérapeutiques pour le traitement de la
dysbiose intestinale modérée a sévére chez lespatis atteints dobébun cancer et
associées. (Pour plus de détails, voir le ChapitreApercu des activités du présent Document
déenregistrement wuniversel).

Le développement de médicaments est un processus long, complexe et colteux, divisé en plusieurs phases,
chacune comportant des risques do®chec ou de retar
des organi smes t el s ueeotimpdsas dedXigeaces irmpeevuEsDisupplgmentairpse

retardant | dapprobation ou |l a commercialisation de
En r gle g®n®r al e, l e d®I ai de mise au point dobéun
10ans, de la découverte de la molécule ou du produit biologique (cantdatament) a la

commercialisation effective du médicament. Les étapes ceidéwp pe ment et de | a c o mme

produit pharmaceutique sont généralement les suivantes

- recherche (études vitro etin vivo) ;

- développement préclinique (études de pharmacologie réglementés)

- développement pharmaceutique (formulation, production et stabilisation du produit final)

- essais cliniqgues de phase | supposant | dadmini s
dé®valuer sa s®curit ®, de r®pertorier |l es effe
sujets sains ou des patients dans certains domeaeimesnme | 6 oncol ogi e aux dc
admini str ®e s, ai nsi gue sa distribution dans |

- essais clinigues de phase |1, i mpliquant " no.t
humai ns, mais cette fois, aupr s doun petit no
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dé®t ablir une preuve initiale de | 6efficacit®

dé®valuer | a tol ®  ance; des patients aux doses ¢
- essais cliniques de phase lll, étendus a un plus grand nombre de patients souffrant de la maladie,
dans |l e but dé®tablir | 6efficacit® th®rapeutigqg

disponibles sur le marché ou a des placebos, de maniéomsiituer un dossier présentant
suffisamment de données qui sera soumis aux autorités réglementaires

- demande et obtention de | 6AMM qui permettra | a

- études de pharmacovigilance, consacrées a la surveillance des effets indésirables des produits
autorisés et

- étudede vie rw®elle, post®rieures ° | 6obtention de¢
et la sécurité des produits autorisés.

Les essais précliniques et cliniques sont fortement réglementés et les essais cliniques doivent étre autorisés
par | es autorit®s r®gl erPA(Gparrée, bftaibeseqléabeEnbll
médicament de recherchesestigational New DrugIND), ai n s i gue par l es comit
pays/régions ou les essais sont menés, tel$ qué nst i t ut i o (RB) auiEatsdinsau léBo ar d
Comités de protection des personnes en France.

A ce jour, seuls deux produits de la Société, Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033, sont en développement
clinique, tous deux issus de la plateforme METproduits «Natifs ») développée par la Société, basée sur
une technologie propriétaire dgoaoling» (conbinaison de dons de donneurs sains).

Xervyteg® (MaaT013)

XervytegE (MaaT013), d®sign® m®dicament orphelin

résultats positifs dans une étude de phase 3 a un seul bras (ARES) pour le traitement en troisieme ligne de

l a mal adie du greff on ceaeasrésuliatsisdeht encaragedhs,pacdussite mu bi
processus doébapprobation r®glementaire reste incert
le 02 juin 2025 une décision pourrait étre attendue au second semestre2026.r p |l us ng i nf or m:
référer a la section Facteursderisq@d.l«ckLa Soci ®t ® ne peut garantir quode
de mise sur | e march® ni qubdell e coprécecesy era | es au

Plus précisément, concernant Xerv{itglylaaT013), la Société a publié le 08 janvier 2025 les résultats
principaux dO6ARES, une ®tude europ®enne pivotale
®valuant | 6effi caci®{MBaT@el8) cheades patentsatteint® dedaenalddie nigug due g
greffon contr e | értestinate (GlavGvcH )a tetne itnrtoei sgia snter-atliegne de

réfractaires aux stéroides et réfractaires ou intolérants au ruxolitinib. Lgpconaen de cette | 6®
programme de d®veloppement de XervytegE (MaaTO013)
via |l e Protocole d6Assistance et de Conseil Sci en:
FDA, suite alasoumissio déun | ND.

En 2022, |l es premi res autorisations de | dessai cl
francaise (ANSM), allemande (Bfarm), espagnole (AEMPS), belge (FAMPH), autrichienne (AGES) et
italienne (Al FA). L e hev&en odiobren20P4t Le @2ejuinl 2026, lauSdo@té a 6 e s t
soumis une demande dO6AMM ~ | 6EMA pour XaGuent egE (|
troisi me |igne. Le Comit® P®diatrique (PDCO) de |
pédiatt que (PI P) visant ~ ®valuer |l a s®curit® et | o6ef
de 6 ans ° moins de 18 ans pour | e traitement de

Conformément aux projections de la Société, un eseajuet a un seul bras pour le traitement de troisieme
Il igne chez 18 patients p®diatrigues atteints dbéaGyv

Le 08 d®cembre 2025, l a Soci ®t ® a ®gal ement annonc
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MaaT033

MaaTO033, d®si gn® m®di cament orphelin par | 6EMA, u |
®gal ement en cours doé®valuation pour am®liorer | a
souches. Bien que les évaluations préliminaires8MB s oi ent jusqub6”™ pr ®sent p

du produit et sa commercialisation restent dépendants de nombreux facteurs externes.

MaaTO033, une formulation orale Ilyophilis®e, est en
potentiel dans | 6am®l ioration de | a survie des pat
dans | e cadre deHOEBUS ¢NCa0b76221d) uRehétudeeeurdpdenn® potentiellement
pivotale, multicentrique, randomisée, en double aveugle et contrélée par placebo qui devrait inclure 388
patients. La conception de cette étude et le programme de développement de MaaT033amiréts gar

|l 6EMA, via | e Protocole dO6Assistance et de Consei
Lébessai cliniqgue est aut or-Bas,@n Allemadghe, amRelgique etmu E s p a ¢
RoyaumeUni.Depui s juillet 2024, conform®ment aux dispos
DSMB, ce dernier se réunit tous les 6 mois afin de se prononcer sur la sécurité de ce produit et a

successivement confir m®, pigagmodficatignr ®s ent, | a pour s
En 2025, |l a Soci ® ® a strat®giquement prioris® | ¢
XervytegE (MaaT013) en Europe, ainsi quodune disci
di sposition des r®subtasbs deel besd®pltdads Hessid®ft e
priorisation dans | es allocations de ressources a
d®sormai s ajust® l 6i nclusion du derni e2026pati ent

initialement annoncé). En conséquence, les résultats principaux (survie globale a 1 an) sont désormais
attendus au T4 2028 (au lieu de S2 2027).

En 2025, la Société a poursuivi le développement de ses candiglditsaments issus de sa plateforme native

en association avec des immunothérapies dans le traitement des tumeurs solides, actuellement en phase
clinigue de preuve de concef®arallélementia Société a avancé dans le développement de sa nouvelle
génération de médicaments, appelée METproduits «Co-cultivés»). Elle repose sur un procédé de
co-culture microbienne, indépendant des donneurs, permettant une industrialisation a plus bedledst éc

le développement de produits spécifiques a certaines indications.

Plus particulierement, concernant les essais exploratoires promus par des investigateurs (preuve de concept)
avec des candidateédicaments issus de la plateforme METen mars 2024, la Société a informé de la fin

du recrut ement ddiqugrantiomisérdé Rhasp 2a(NCTOKABEB415(RICASSO), promu

par -HB® APt en coll aboration avec | NRAE et I 6l nstitu
le candidatmédicament le plus avancé de la Société, en combinaison avec les inhibitpointslale

contréle immunitaires (ICl), ipilimumab (Yerv8y et nivolumab (Opdiv®), chez les patients atteints de

m®l anome m®tastatique. Léautorisation de -HPessai
aupres des autorités réglementaires frangaises (ANSM). Conformément au calendrier communiqué par le
promoteur académiquies résultats principaux pourraient étre disponibles aariestre 2026.

De plus, en mai 2024, la Société a annoncé sa participation au programme IMMUNOLIFE RHU, un
consortium comprenant principalement des partenair
centre mondialement reconnu dans le traitement du cancer.OB&aEra testé en tant que traitement
concomitant au cemiplimab (Regeneron), une thérapiePabtil , af i n dé®val uer | daugr
du taux de réponse chez les patients ayant recu des antibiotiques. Cet essai clinique multicentrique randomisé

de Phase 2 inclura des patients atteints de cancer du poumon non a petites cellules (CPNPC) a un stade

avance | 6autorisations de | 6essai clinique a ®t® o
réglementaires francaises (ANSM). Dans le cadre de cets a i promu par l 6investi
financier de MaaT Phar ma est limit® ° | 6approvi si

annonc® qubéun premier patient avait ®t ® randomi s®.

La Soci ® ® se concentre en particulier sur- |l e d®)
médicaments issu de la technologie decaltureenvisagé pour une utilisation en combinaison avec les
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immunothérapies dans les tumeurs solides, actuellement au stade préclinique, pour une indication non
divulguée de cancer solide. MaaT Pharma a présenté de nouvelles doritéestin vivosur la production

de m®tabolites et l a modul ation immunitaire de N
Association for Cancer Research (AACR) (avril 2025) et de la Society for Immunotherapy of Cancer (SITC)
(novembre 2025). En effet, le jeu dendées présentées démontre une efficacitéamibrale promettese

et une activation immunitaire dans des modéles murins axéniques (sans microbiote intestinal) ayant recu
MaaTO034. La Société a choisi de prioriser ses programmes en hémeatogie, et en particulier les projets

en |lien avec | d0enEegMaaTemedntedeEXeopgtegi nsi I 6av
de MaaT034, et not amment l a r®alisation ddéune ®t
financieres supplémentaires.

La Soci ® ® ne peut pas garantir qgubell e obtiendra
cliniqgues québelle envisage, Ou que ces autorisati:
Société ne peut garantir que les résultats tésts, essais précliniques et cliniques en cours ou qui seront
r®ali s®s au titre de ces diff®rentes phases ®tabli
médicaments.

En outre, les résultats obtenus au cours des études précliniques ne sont pas nécessairement prédictifs des

r®sultats des essais sur | 6Homme. Par, llowlhke®quent ,
candidatsmédicaments développés par @ &i ®t ® peuvent sbébav®rer moins ef
des effets secondaires ou une toxicit® qui ndéavai e
liés a un candidatmédicament ou son efficacité moindre par rapport aux produits irents peuvent
justifier | 6abandon de son d®vel oppement.

Par ailleurs, des résultats décevants enregistrés lors des premiéres phases de développement ne suffisent pas
toujours a prendre la décision de poursuivre ou non un projet. La taille des échantillons, la durée des études

et les parameétres étudiés peuventéyéler insuffisants pour permettre une conclusion définitive et imposer

des études complémentaires, ce qui peut avoir un impact négatif sur les résultats de la Société.
Réciproquement, des résultats prometteurs obtenus lors des premiéres phases,’et miéeé s sue dobes
clinigues avanceés, ne garantissent pas que la Société sera en mesure de commercialiser avec succes ses
candidatsmédicaments.

Les autorit®s r®glementaires des diff®rents pays
commercialiser ses candidatsédicaments sont susceptibles de ne pas valider les plans de développement

ou dbéavoir une i nt e itasd&la Sotidtéetpeudentf dan® tows tes oas ddnearderda® s u
conduite de tests complémentaires ou imposer des exigences supplémentaires et imprévues au cours de ces
essais. Les résultats de ces études sont donc trés incertains a tous points deSam@¢#t ke peut garantir

gue |l es essais cliniques aboutiront " des r®sultat
permettant une commercialisation rentable.

La Société pourrait rencontrer des difficultés dans le recrutement et la fidélisation des patients qui participent
aux essais cliniques qubéelle conduit. De telles di
durée des essais cliniquegyurs. En outre, une fois recrutés, les patients qui participent a ces essais peuvent
suspendre ou mettre fin a leur participation a tout moment, sans avoir a se justifier. Si un trop grand nombre
de participants a un essai clinique se retire, ilestdossibgue | 6anal yse des r®sulta
pr®sente plus une signification statistique suffi
di ff®rentes phases dobemédi@mmnent peut retardeqle dévelogpémgmae c andi d
commercialisation du produit concer n®, voire entra

En cas de survenance dedelsbsuuns ,d eosu rd 6s®cuheesc noeun td eo nrnet
des essais cliniques relatifs a un candigaédicament, il est possible que la commercialisation du
médicament concerné ne soit pas autorisée duetardée, ce qui aurait des effets indésirables importants

pour la Société, ses activités, ses perspectives, sa capacité a atteindre ses objectifs, sa situation financiere
et/ou son développement.
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3.1.4 Les candidatsmédicaments de la Société sont basés sur des médicaments dérivés du
mi crobi ot e, gui constituent une nouvell e a
thérapeutique.

Tous les candidatsnédicaments de la Société sont développés a partir de composants du microbiote fécal,
une approche innovante. Cette nouvelle approche thérapeutique vise a traiter certaines maladies en restaurant

les fonctions clés du microbiote intest | , " savoir | 6ef fet barri re pc
| 6hom®ostasie i mmunitaire pour traiter | es patholo
de la Société pourrait ne pas conduire au développement de produits approuvalgesnercialisables.

En outre, l e potenti el déefficacit® de m®di cament
| 6indication et de | 6utilisation dans diff®rentes
géographiques.

A la datedu présent document, deux produits développés a partir de composants du microbiote fécal ont été
approuvés par la FDA, autorité réglementaire de référence, et sont actuellement déja commercialisés aux
EtatsUnis (a savoir Vowst®, un produit Seres Therajssunc., et Rebyota, un produit de Rebiotix, Ferring

dans la prévention de la récidive aux infectior@l@stridioides difficile(C. difficile)). Dés lors, la FDA,

| 6EMA ou dbébautres agences r ®gl e me n uatiandedassécpritdetv ent m
de | 6efficacit® des produits bas®s sur des m®di can
et les directives régissant les thérapies liées au microbiome sont encore en cours de développement et
peuvent chamigrer Celldapourrait entra’  ner un proces
pr ®v u, avec un niveau doéi ncert i imédicememd, augmerier ey ® (g U €
colts de développement prévus et retarder ou empécher la comnaiaiadie ses candidateédicaments.

Par ailleurs, les thérapies liées au microbiote en général peuvent ne pas étre acceptées par le public ou la
communauté médicale. Le succés de la Société dépendra des médecins spécialisés dans le traitement des
maladies ciblées par ses candidatdicamerd, qui prescriront les traitements potentiels impliquant

l 6uti |l i sat i osméditanerdsa da place auden complésnent de traitements existants qui leur

sont plus familiers et pour lesquels des données cliniques plus importantes peuvent dtigletisjLe

succ s de |l a Soci ® ® d®pendra ®galement de | daccep
par le public. Des résultats défavorables survenant dans le cadre de la recherche et du développement dans
le domaine du microbiome, ooernant a la fois les candidats®d i cament s de | a Soci ®t ®
percus comme similaires, tels que du transfert de microbiote fécal' bl «», pourraient entrainer une

publicité négative et une diminution de la demande pour tout produladiociété pourrait développer.

Enfin, une perception négative du public ou des préoccupations éthiques pourraient amener les autorités a
adopter de nouvelles lois ou réglementations qui pourraient limiter la capacité de la Société a développer ou
commercialiser ses candidatsédicamers.

3.1.5 Tous les candidatamédicaments de la Société utilisent sa plateforme technologique
novatrice MET, qui néa pas ®t ® valid®e sur |

Léacti vit ® aidsequd sa crlssande®rep®sent sur la découverte, le développement et la

commercialisation de nouveaux m®dicaments pour tr
améliorer le traitement de diverses formes de caaneagissant directement sur la maladie ou en association
avec dobdautres traitements anticanc®reux. Tous <ces

Microbiome Ecosystem Therapi¥§MET) de | a Soci ®t ®, dont dpgdemdni ect i f
et la fabrication de nouveaux candidatédicaments. Cette plateforme comprend une plateforme
propri ®taire de col |l ect éutkrinf), dtdre reehhojogiecde déeclogpemem ® e s n
de bi oproc®d®s r®pondant aux bonnes pratiques d e
développement de nouveaux candidatdlicaments (voir le Chapitbe« Apercu des activités du
Document ddéenregistrement wuniversel).

Cependant , | 6exploitation de |l a plateforme MET, q
jour, pourrait ne pas conduire aux résultats attendus concernant les cantidataments existants et cette

technologie pourrait ne pas permettre 8laci ®t ® doéi denti fier et de d®velo
ou candidatsm®d i cament s. L6®chec ou | 6obtention de r ®sul
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dans | 6utilisation de |l a platefor me, -niédicament$,a d®c o
pourrait avoir des effets négatifs sur la Société, son activité, ses perspectives, sa capacité a atteindre ses
objectifs, sa situation financiére et/ansdéveloppement.

316 La Soci ® ® ®volue dans un march® concurrenti e
susceptibles de développer ou de commercialiser des médicaments avant la Société ou avec
plus de succes.

L6industrie biopharmaceutiqgue se caract®rise par
concurrents de |l a Soci ® ® peuvent °tre en mesure
des résultats similaires ou supérieurs a ceursleandidatsmédicaments. Parmi les concurrents potentiels

de la Société figurent des grandes sociétés pharmaceutiques multinationales, des sociétés de biotechnologie
®t ablies, des soci ® ®s phar maceut i gements desrei®cheal | s ®e
De nombreux concurrents de le Société disposent de ressources financiéres, techniques et humaines
nettement plus importantes, telles que des équipes de recherche et développement plus nombreuses, des
structures de marketing et de fightion expérimentées et des forces de vente bien établies. Des entreprises

de plus petite taille ou en phase de démarrage peuvent également se révéler étre des concurrents importants,
en particulier | orsqubel |l es diterdeslindigatomrsmdé mathdie qneo uv e | |
les candidatsmédicaments visent également a traiter. Les sociétés pharmaceutiques établies peuvent, elles,
investir massivement afin accélérer la découverte et le développement de nouveaux traitements, ou pour
obtenirdes licences pour de nouveaux produits thérapeutiques, qui pourraient alors rendre obsoletes les
candidats-médicaments que la Société développe. Les concurrents de la Société, seuls ou avec des
partenaires collaborateurs, peuvent ainsi réussir a dévelaigsemédicaments ou des produits biologiques

plus efficaces, plus s(rs, plus faciles & commercialiser ou moins colteux que ses canéitiedsnents,

ou développer des technologies propriétaires ou obtenir les brevets dont la Société pourrait avpoureso

le développement de ses technologies et produits. La Société estime que les principaux facteurs
concurrentiels qui affecteront le développement et la réussite commerciale de ses canéiiedgsnents

sont | 6efficacit®, al fhi s®cluirti®,®, | d af a il IGrta®@ceédutlil
remboursement.

Dans le développement de médicaments dérivés du microbiome, la Société a connaissance de certains
concurrents adoptant une approche technologique similaire a celle de la Société, comme Rebiotix/Ferring,
BiomeBank, Enterobiotix, Mikrobiomik, Microviable Thrapeutics, Metagen Therapeutics, LDN
Therapeutics, Caelus Pharma, Human Biome Institute, Xbiome qui utilisent des écosystémes natifs ou co
cultiv®s. Déautres concurrents d®veloppent ®gal em
Seres Therapews, Microbiotica, Nubiyota, Kanvas Biosciences, Biomica, Biom Pharmaceuticals, Moon
Biotech, Bloom Science, Freya, Microbio, MRM Health, MatriSys, Scioto, ExeGi, Biome et Siolta
Therapeutics avec des consortia ainsi que Osel/Miyrisan, CJ BiosciencesyE-kelkBiome, Microba Life

Science, Microba, AOBiome, Genome & Co, PrecisionGene et Immunobiome avec lesanohes.

N®anmoi ns, peu dbéacteurs ont atteint |l es phases ¢
poi gn®e dobact eserstadeldtdontld Soaéiéfiait paitiea Deplusa la Société a également
connai ssance dbébapproches visant ° moduler | e micro

Bi ologics (anciennement Synt hetionwe (pBurpus degdétailssur, de C
le paysageoncurrentiel dans la filiere du microbiote, voir la section 5.2.2.4 du Chapitre 5 « Apercu des
Activit®s & du Document dbéenregistrement universel

En outre, |l e cadre r glementaire europ®en est app
Reéeglement (UE) 2024/1938 du Parlement européen et du Conseil du 13 juin 2024 concernant les normes de
gualit® et de s ®c ur intaifleddsénges a une applicatioe lumaind é abrogegnt lese  h u
directives 2002/98/CE et 2004/23/CE (Réglement SoHO). Ce réglement introduit une définition large des
substances doéorigine humaine incluant oenx pdlei cfiStoeH®e n
preparationd, correspondant ° une substance transf

Ce nouveau statut est susceptible de modifier sign

microbiote. En effet, contrairement au modeéle actuellement applicable en France, dans lequel les produns a
base de microbiote fécal sont qualifiése m®di cament et soumi s | 6e
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pharmaceutiques, le statutSeHO preparation repose principalement sur des exigences de qualité, de
s®curit® et de tra-abilit® du mat®riau dbéorigine h
Cette évolution pourrait permettre a certains acteurs, notamment des établissements hospitaliers,
académiques ou des opérateurs SOHO non pharmaceutiques, de proposer des préparations fécales présentant
un positionnement thérapeutique proche de celui deidatsmédicaments la Société, tout en étant soumis

a un cadre réglementaire moins contraignant. Ces acteurs pourraient ainsi bénéficier de délais de mise a
disposition plus courts et de colts de développement et de mise sur le marché inférieursqaisguoure

un médicament développé selon les standards cliniques et industriels applicables. Cela pourrait créer une
concurrence accrue, avec des produits potentiellement moins colteux, plus rapides a mettre a disposition et

soumis a des exigences moindgesi e cel l es déun m®di cament d®vel oppo/
industriels.

La Soci ® ® pr®voit qubdelle continuera ~° faire fac:e
nouveaux traitements entreront sur le marché et que des technologies avancées deviendront disponibles. Ses
concurrents pourraient étre entrainde @l opper , ou peuvent d®velopper

aussi, voire davantage efficaces, ou qui sont économiquement plus attractifs que les candidats médicaments
actuels ou futurs de la Société. Les produits concurrents peuvent étre acceptsgument par le marché

ou plus largement que ses produits, le cas échéant, et, du fait des progrés médicaux ou du développement
technologique rapide des concurrents, ses candidats médicaments peuvent devenir non compétitifs ou
obsoletes avantque laSo ®t ® ne soit en mesure de r®cup®rer | es
leur développement et leur commercialisation. Si les candidats médicaments de la Société ne sont pas
compétitifs, cela peut avoir des effets négatifs importants surcimitég sa situation financiere et ses

r®sul tats dobéexploitation.

3.1.7 Le procédé de fabrication des candidattn®d i cament s de | a Soci ®t ®
pas encore été porté a plus grande échelle pour répondre a la demande commerciale
potentielle.

Les candidatsnédicaments de le Société sont des biothérapies qui se composent de bactéries et incluent
doéautres gmncsmes et ddédautres mol ®cul es tedl es gu
organi smes ou | 6htte ( humaédicamentslda la Baxibté imgpligue desn d e s
processus complexes, notamment | dobtention de mat ®
sains tiers qualifiés pour Xervyteg® (MaaT013) etaWl@33.En raison de ces complexités, le colt de
fabrication des candidatmédicaments de la Société est généralement plus élevé que celui des composés
chimiques a petites molécules traditionnels. Le procédé de fabrication, fondé sur des systemes biologiques
vivants, peut présenter une variabilité intrinséplus importante, ce qui nécessite un contrdle renforcé et

des standards qualit® plus exigeant s. Bien que <ces
robustes aux normes pharmaceutiques, ils peuvent étre plus sensibles a certainepalapetmuction et

par conséquent plus difficiles a standardiser, comparés a la synthése de petites molécules. Cette sensibilité
pourrait compliquer | eur mise ° | 6®chelle industri
commerciale crosante.

Hi storiquement, | es premi res versions de MaaTO033
et |l a Soci® ® ne | es a pas utilis®s ou nbdéda pas | 06
Société a modifié, et pourrait continugemmodifier, ses procédés de fabrication, critéres de libération de

produits, | 6intensit® de | a dose ou | e sch®ma pos

| 6opti mi ser pour de nouveaux essai Socl ENnRquEsdefdoTr
développer des procédés commercialement viables, cette tAche est difficile et incertaine. De plus, le
déploiement a grande échelle nécessaire pour la commercialisation comporte des risques, notamment des
d®passements del scoputesh!| dne®v elnit@s | 6®vol ution d
disponibilité en temps opportun de réactifs ou de matiéres premieres.

De plus, durant la phase de développement de ses cardi#lfitaments, la Société pourrait apporter des

modi fications ° <ces produits et ° |l eur m®thode de
fabrication, dans edsusetlesirésulidtd. Detdlles moddications lcamportgntrleaisque

de ne pas atteindre les objectifs visés et pourraient entrainer des performances différentes des candidats
médicaments de la Société par rapport a leurs résultats précédents et effeétentats des essais cliniqgues
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planifi®s ou dbéautres essais cliniques futurs. Dan
réglementaires peuvent exiger que la Société effectue des tests de comparabilité intermédiaires pour
confirmer la pertinence cliniqgue des donngest ®r i eur e s . Par exempl e, | 6opti
processus de lyophilisation, visant & étendre a plus grande échelle la fabrication des capsules, peut entrainer
une modification du profil bactérien du produit. Dans ce cas, la comparpbilitéécessiter des recherches

menéesin vitro (analyses complémentaires telles que de la métabolomique ou de la métagénomique
profonde), des expériences sur un modele précliniguetio ouin vivo) ou méme un nouvel essai clinique
comparant |l es deux proc®d®s, avant et apr s |l a mo
proc®d® de production XervytegE (MaaT013) au seir
Skyepharma)anéamoi ns permi s dob6abai sser ce niveau de risqgu

Le d®pl oi ement ~ | 6 ®c henédicemertsoMiEiNe maicelses i d ®s ac dmadicd
grand nombre de donneurs et | douverture de nombr eu
en mesure de déployer la collecte au niveau sages malgré la réalisation réussie de plus de 10 campagnes

de collectes avec plusieurs centaines de donneurs. Ce risque est désormais atténué par la conclusion du
contrat déapprovisionnement e 202]1 ws présenta@oeumentBi of or
déenregistrement universel) pr®voyant des engageme

de continuit® dbéapprovisionnement, of frant ainsi
donneurs.

En outre, la Soci ® ® est toujours en train de d®v
fabrication, sa plateforme, et ses systémes de qualité pour les camdé@tiitaments de la plateforme MET

C.Ces produits contiennent des souches ct ®r i ennes propri ® aires qui n o6

échelle suffisante pour étre utilisées dans des essais cliniques ou commercialisées. La Société pourrait ne
pas étre en mesure de fabriquer ses produits ou des composants de ses prodnitr@eemtable ou au
niveau requis pour les essais cliniques ou la commercialisation.

Enfin, |l a Soci ® ® devra sb6bassurer quodédune cha  ne di
commercialisation de ses candidats®di cament s . Certaines contraintes
transport et au stockage des produits. Ainsiy)teg® (MaaT013) nécessite une température conservation
de-80°C. La Société pourrait ne pas étre en mesure de mettre en place des partenariats commerciaux a des
co¥%uts non prohibitifs permettant de ié®@mtas&urité ces e
de certains produits qui répondent a ces exigences.

En raison de ces défis, les plans de développement clinique et/ou de commercialisation de la Société peuvent
subir des retards.

3.1.8 La Société utilise des ressources biologiques humaines a des fins de recherche et pour la
fabrication de ses produits, ce qui présente un certain nombre de risquee.d,
contamination, regles et des normes strictes).

La recherche et la fabrication de candidat® d i cament s par | a Soci ® ® n®cess
biologiques humains, principalement des échantillons de selles, mais aussi des échantillons de sang ou des

bi opsi es de t i s saesde selcanfor@er @ux@ekiggnces Gmecifijues des autorités
réglementaires, telles que la FDA, et adapte ses processus de fabrication pour minimiser les risques de
sécurité liés a ses produits.

La plateforme de traitement duicrobiote de la Société repose sur des tiers pour les matériaux biologiques,

y compris les selles humaines, comme Biofortis, qui garantit la sélection des donneurs et la collecte des
matiéres fécales. Comme pour tout matériau biologique, la quantitégedlitt des matiéres collectées

pourraient ne pas toujours répondre aux attentes ou aux exigences de la Société, et toute perturbation de

| 6approvisionnement de ces mat ®r i aupxo rbtiaonltosg isquure sl 0Ops
de la Société. Par exemple, si des matériels biologiques fournis sont contaminés par des agents pathogénes
ou des organismes pathologiques, |l a Soci ®  ® ne ser
gue la Société mis en place des processus de contrble et des procédures de dépistage, les matériels
biologiques sont susceptibles dé°tre endommag®s et
actifs ou des organismes pouvant provoquer des maladies. LaéSoedapté son processus de test des
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donneurs de mani re 7 minimiser |l e risque de pr ®se
conformer aux exigences réglementaires (la derniere adaptation ayant été demandée par la FDA). Alors que

l a Soci ® ® rechercthe pat haggre®Rventaddr gamigemes po
dans le cadre de son procédé de fabrication, les selles humaines données peuvent néanmoins contenir des
organi smes dont |l a Soci ® ® nda pas cliessudasécariénce et
de ses candidatm®di caments et sur |l es r®sultats de ses ®t
nouveaux pathog nes ou organi smes peut ®gal ement
supplémentaire, telque celaficles en 2020 | or s -C&/-2lobd® Mankegpexpaue du S|
lesquels les agences ont mise a jour leurs réglementations quant aux mesures de dépistage du risque de
transmission et qui ont été prises en compte par la Société.

Un stockage inapproprié de ces matériels, par la Société ou par des fournisseurs tiers, pourrait contraindre la
Société a détruire certaines de ses matiéres premiéres ou certains de ses produits, ce qui pourrait générer des
ruptures ou renamdsat doapprno®ciessisa t er |l a s®lection
fournisseurs, ce que la Société pourrait ne pas étre en mesure de faire en temps voulu ou a des conditions
favorables.

En outre, la Société est soumise au respect des lois et réglementations, en particulier en ce qui concerne les
m®t hodes de collecte, débanonymi sati on des donn®e
do®chantill ons humai doanées,ttelled gue lesaéyleneentatiens nésolant dueCode e s

de la santé publique. Se référer aux facteurs de risque intitiESeaciété opére dans un environnement
juridique et r ®gl ementaire de plus enanpphecguistrict
concerne le domaine du microbiomet.a soci ®t ® g re des donn®es per s
reglementation stricte, et tout manquement a cet égard serait préjudisiadhle présent Document
déenregistrement wuniversel

319 Lbéactivit® et |l es op®rations de |l a Soci ®t ® p
nouvelle pandémie mondiale, telle celle de COVHQ9.

Léactivit® et |l es op®rations de | a Soci ®  ® pourr
pandémie mondiale qui pourrait entrainer diverses restrictions visant a contenir le virus, y compris des
directives et des or,dnrenantes etewantdlds périodesevarigbled pour@ieng u i
exiger des populations qubelles se confinent et de
toute activité non essentielle sur leurs sites physiques. Pourraient égalementeédits inertains
rassemblements et événements ainsi que les déplacements non essentiels.

De futures politiques de travail a distance ou des textes de méme nature pris par les instances
gouvernementales, ainsi que les autres restrictions liées a une pandémie impactant le fonctionnement de la
Société, pourraient avoir un impact négatif sur la pcodité de la Société et perturber ses activités de
recherche et d®vel oppement en cour s, ainsi gue s es
cet impact dépendra, en partie, de la durée et de la sévérité des restrictions et auti@sslidatit capacité

de la Société a mener ses activités habituelles.

De plus, ces textes pourraient également avoir un impact sur la disponibilité ou le colt des matériaux, ce qui
perturberait |l a cha " ne dbéapprovi si on mpeursaffecteet | es
sa capacité a mener les essais cliniques ainsi que les activités préparatoires ou opérationnelles nécessaires a
la future commercialisation de ses produits.

Dans |l e cadre de son mod | e doéacc s au mar ch®, | a
responsable de la distribution des produits aux hépitaux. Toute perturbation affectant Clinigen ou ses propres
soustraitantsd notamment en matiede logistique, de transport, de stockage, de libération des lots ou de
disponibilité du personnél pourrait affecter la disponibilité du produit dans les établissements de santé. Si
Clinigen nbdest pas en mesur e ddeslHgitaux enrraisbnaastellese nt e s
perturbations, la Société pourrait ne pas percevoir les redevances attendues, ce qui affecterait ses
perspectives de revenus.

En outre, |l es agences r®gl ementaires, tell es que
mani re inhabituelle et °tre amen®es 7~ prioriser
de mise sur le marché de produits ph@ceutiques liés a cette nouvelle pandémie retardant ainsi les
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démarches entreprises par la Société pour obtenir de telles autorisations pour ses propres produits. La
demande de ces produits et le potentiel des sites de fabrication et des matériels peuvent rendre plus difficile

|l 6obtenti on des nidafab®icatiomau de capacitéd iadusiriell@amécassaires aux activités

de d®vel oppement ou dbéapprovisionnement des produi
dans | a conduite ou | dach vement ctidtés pepasitoiressos ai s ¢ |
opérationnelles nécessaires a la future commercialisation de ses produits.

Ces perturbations liées a une pandémie pourraient notamment inclure
A des retards ou difficultédansl 6 ouverture, |l a qualification ou
clinigues et/ou hospitaliers, y compris des difficultés a recruter des investigateurs et du personnel pour les

sites cliniques

A des interruptions de la capacité de la Société ou de ses partenaires (dont Clinigen) & fabriquer,

l' i b®r er, stocker et distribuer |l es produits, y con
selles, en partie parce que les donneurs qualiéigsent hésiter a se rendre dans un centre de donneurs, ou
en raison de | dincapacit® des fabricants et fourni

approvisionnement

A le détournement des ressources de soins de santé au détriment de la conduite des essais
cliniqgues et/ ou de | a mise en Tuvre op®rationnell e
l i miter ou retarder |l es commandes et | 6admi ni strat

Ades modifications des réglementations locales en réponse a une pandémie qui peuvent obliger la
Société a modifier les modalités de réalisation des essais cliniques, de distribution hospitaliére, de
pharmacovigilance ou de suivi pasitorisation, entrain&insi des codts additionnels imprévus, des
retards, voire la suspension temporaire de certaines activités ;

Aldinterruption des activit®s cl®s (monitoring
exp®ditions), ainsi que des contraintes de d®pl ace
la capacité a réaliser les opérations prévues;

A les limitations des ressources humaines au sein de la Société, de Clinigen ou de leurs
sous traitants (absences, contraintes sanitaires,
support aux hdpitaux et les activités réglementaires;

Ades retards dans |l es interactions n®cessaires
et autres agences et sdtatants importants en raison de la limitation des ressources en personnel ou de la
réduction forcée des effectifs de fonctionnajres

Ale refus de | a FDA ou de | 6EMA doéaccepter des
dans certaines zones géographiques affectées.

La Société travaille en étroite collaboration avec ses employés eftraibaists pour gérer les opérations
|l i ®es " sa cha " ne dbéapprovisionnement et pour att®
en produits en raison dbéune pand®mi e.

Les impacts connus ou impr® us doéune pand®mie peu
activit®s de | a Soci ®t ®. Bien que | 6i mpact ®conomi
soient difficiles a évaluer ou a prévoir, unketpandémie pourrait entrainer une perturbation importante des

marchés financiers mondiaux, réduisant la capacité de la Société a accéder au capital, ce qui pourrait a

| avenir nuire ° ses liquidit®s. Esubuane, ddaonerer o
pandémie pourrait avoir un impact important sur les activités de la Société et la valeur de ses actions
ordinaires.
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3.2 RISQUES LIES A LA DEPENDANCE DE LA SOCIETE VIS -A-VIS DE TIERS

321 La Soci ® ® est d®pendante de | a mise en pl ace
de commercialisation, de collaboration ou de licence pour maximiser le potentiel de sa
plateforme.

La stratégie de la Société consiste a devenir, a terme, une société biopharmaceutique intégrée, capable de
commercialiser ellenéme ses produits innovants sur certains marchés. Toutefois, compte tenu de sa

pl ateforme propri ®t aiete dcd tdair rniotmbirree sd 65 insdd ecpattii olines
considere que certaines indications ou zones géographiques pourraient étre plus efficacement adressées au

moyen de partenari ats, notamment avec é&jlensent@ret eur s
établie.

Dans ce cadre, |l a Soci® ® a conclu, pour | 6Union e
qgui assurer a, en <cas déapprobation r ®gl ement aire

| 6approvi sionnement d e s stitué yne étapal importaite de Eréparatianratlee nar i
commercialisation, la Société demeure dépendante de la performance opérationnelle et commerciale de
Clinigen pour percevoir | es redevances atteaendues.
les perspectives de la Société :

1 tout défaut de performance de Clinigen, notammenr&vis des des ressources allouées, pourrait
r®duire |l a p®n®tration du mar ch®, ralentir | a
volumes nécessaires, impactant directement les revenasSdeiété.

1T laSoci ®t ® d®pend de Clinigen pour structurer et

| ancement , comprenant not amment | 6acc s hospit
spécialisés, la mobilisation des prescripteurs, et la cordtesettion avec les établissements
responsables de | dadministration du produit. T

pourrait compromettre le calendrier de commercialisation.

1 Clinigen est responsable des interactions avec les autorités compétentes concernant les demandes
de pri x, |l es dossiers de rembour sement et |l es
l ongues ou incertaines. U n i, des lcanditions eestridtivess dec o r d
remboursement, la demande de données additionnelles (incluant des données de vie réelle) ou un
enlisement des discussions pourraient réduire la taille du marché adressable ou retarder la
commercialisation effective.

Ainsi , toute d®faill ance, insuffisance de perfor mi
activités qui lui incombend not a mment l a distribution, | 6acc s a
mobilisation des prescripteurs ou la promotionpdoduitd pourrait avoir un effet négatif significatif sur

la mise sur le marché de Xervyteg® (MaaT013), sur le niveau des ventes, et par conséquent sur les revenus

de la Société.

En dehors de | 6Europe, | a Soci ®t @éveloppemens detlicert®c i der
ou de distribution, en particulier pour les Etdisis et certains marchés asiatiques, notamment la Chine, ou

| 6acc s au mar c hedtlanc@labsration dves unga®teu®local low un partenaire global
disposant de capacités réglementaires, industrielles ou commerciales spécifiques. Si la Société ne parvient
pas a conclure de tels partenariats a des conditions acceptables, ou si lesiorégeont plus longues que

prévu, cela pourrait retarder le développement ou la commercialisation de ses camdidiaiments sur

ces marchés clés et limiter leur potentiel.

Si la Soci ® ® collabore avec un tiers pouf¥ l e de@
m®di cament , ell e peut sdattendre " c®der ~ ce tier
-m®di cament . | | e srenexansasré pad seffisgmmént de regsaurces awndavieloppement

ou a la commercialisationde soncandida®d i cament , ou qudéil ®choue dbéune
de développement ou de commercialisation, auquel cas le développement et la cdisetiercide ce
candidat-m®di cament pourraient °tre retard®s ou interr

considérablement compromise. Par ailleurs, les conditions de tout contrat de collaboration ou autre conclu
par la Société peuvent ne pagé&avorables ou ne pas étre percues comme favorables, ce qui peut avoir un
impact négatif sur le cours de bourse des actions ordinaires de la Société.
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Dans certains cas, l a Soci ® ® pourrait °tre respo
m®di cament ou doébun programme de recherche dans | e
Société par son partenaire peut étre insuffisaot gouvrir le colt dudit développement. De plus, les

contrats de collaboration, de vente et de commercialisation sont complexes et longs a négocier, documenter

et mettre en Tuvre, et | eur mise en place peut n®c
Si une coll aboration ®choue, si un partenaire met
(notamment en termes de d®vel oppement, déapprobat.

perdre des sources de financementpésu (y compri s des paiements do®tap
difficultés a attirer de nouveaux partenaires. Cela pourrait affecter négativement la perception de la Société
par ses partenaires potentiels, ainsi que par la communauté financiére.

Enfin, les technologies et les candidatgdicaments développés par la Société pourraient étre dépendants
de technologies détenues par des tiers.

La Société pourrait devoir obtenir des licences complémentaires, modifier ses procédés ou sa technologie,
voire limiter certaines indications si ces droits ne peuvent étre obtenus a des conditions raisonnables. Le
développement de ses activités reste dmartiellement dépendant de la capacité de la Société a obtenir,
maintenir ou renouveler ces licences.

La Société pourrait ne pas étre en mesure de négocier en temps voulu ses collaborations, ou de les maintenir,
“ des conditions acceptables. Si |l a Soci ® ® nobest
développement du candidamédicanent pour lequel elle cherche a collaborer, a réduire ou a retarder le
programme de développement ou un ou plusieurs de ses autres programmes de développement, a retarder sa
commercialisation potentielle, a réduire la portée de toute activité de ventenaulkating ou a augmenter

ses dépenses et a entreprendre des activités de développement ou de commercialisation a ses propres frais.

Si l a Soci ® ® choi sit doau gnéreemseésactvités desdével@pemenscels p 0 L
de commercialisatin, el |l e peut avoir besoin dbébobtenir des c:
di sponibles ©“ des conditions acceptables ou ne pa

suffisants, elle pourrait ne pas étre en mesure de powrseaidéveloppement des candidagdicaments
ou de les mettre sur le marché et de générer des revenus.

3.2.2 La Société est dépendante de ses sdrmtants pour la conduite de ses essais précliniques
et cliniques.

La Société externalise ses essais précliniques et cliniques sur Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033 a des
organismes de recherche sous con€&Q), et a notamment conclu un contcaidre avec la société ICON
(seréféreralasection26d u Document dbébenregistrement universel
contrat).

1 i ncombe ° la Soci ® ® de sbassurer gue ses ®tu
applicable, aux exigences légales et réglementaires applicables et aux normes scientifiques en vigueur. La
d®pendance de | a Soc iq@de sites cliniguegeddedinvestigateulS,ROla dégagen s i
pas de ses responsabilités réglementaires.

La Société ne contr6le pas les CRO ni les autres sitasetiafluence limitée sur la performance des sites
cliniques et des investigateurs. En outre, une grande partie des essais cliniques de sesrcaaitdatents
est réalisée hors de France, ce qui complique le cadre juridique et les modalités ded®ifdrSlociéte.

Ainsi, S i |l a Soci ®t ®, | un de ses CRO, de ses site
pratiques cliniques applicableSCP), les données cliniques générées lors des essais cliniques pourraient

°tre consi d®r ®es comme peu fiables et | es autorit®
cliniqgues suppl ®mentaires avanttoddapprouver ses de

Par ailleurs, certains des CRO de la Société peuvent mettre fin & leurs accords respectifs avec la Société,
not amment sdéil peut °tre raisonnabl ement d®montr ®
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de la Société justifie une telle résiliation, si la Société effectue une cession générale au profit de ses créanciers
ou si elle est liquidée.

Tout défaut ou retard de la part de ces CRO pourrait avoir des conséquences sur le calendrier, ou méme la
poursuite des essais précliniques et cliniques des candidéticaments Xervyteg® (MaaT013) et
MaaT033, ainsi que sur la qualité des données quedbétre conformes aux normes strictes imposées par

les autorités de surveillance, et donc retarder la commercialisation des produits.

En cas de d®faut, de faill it etraimnis od deidéséceordravepdes on d
derniers, l a Soci ® ® pourrait ne pas °tre en mes
fournisseurs en temps voulu et/ou a des conmmitimommerciales acceptables et donc de poursuivre des

essais précliniques et cliniques de ses candideidicamentXervyteg® (MaaT013) et MaaT033.

3.2.3 La Société est dépendante de ses fournisseurs et straiants pour la fabrication de ses
candidats-médicaments et de leurs composants.

La Soci ® ® sbdbappuie sur des tiers pour fournir pl
lots expérimentaux requis pour la réalisation de ses essais cliniques et précliniques (en particulier le don de
selles). Par exemple, la Socié@labore avec Biofortis, qui assure la sélection des donneurs et la collecte

des matiéres fécalgpour plus de détails, voir le Chapitre 2@Contrats importants du Document
déenregistrement wuniversel)

Par ailleurs, l a Soci ® ® a conclu un accord doappr
(Hydroxypropyl methylcellulo3eides pelliculées (revétement gastésistant) utilisées pour la fabrication

de MaaT033 (pour plus de détails, voir le Chapitre 2Contrats importants du Document
déenregistrement universel).

Dans | e cadre déun partenariat organis® contractue
01 septembre 2023 dbéun site de production, enti r
microbiote et a la disposition exclusive ld Société. Le batiment, propriété de Skyepharma, a été construit

par cette derniére pour répondre aux besoins techniques et stratégiques de la Société et augmenter sa capacité
de production en conformité aux bonnes pratiques de fabrication (BPF)ietoaiteir le développement

clinigue puis commercial de ses deux candidasdicaments les plus avancés (Xervyteg® (MaaT013) et
MaaT033) et étendre les capacités de fabrication R&D pour sa nouvelle génération de médicaments
(MaaT03x). Les équipes de la@é&té occupent les locaux depuis septembre 2023 et aprés réalisation de
toutes les opérations et contrdles réglementaires préalables, les premiéres opérations de fabrication des
candidats médicaments ont débuté aéisemestre 2023. En plus de la mise spdsition du batiment,

Skyephar ma assume | a responsabilit® pharmaceutiqg
commerciales. Cet accord devrait prendre fin automatiquement sept ans apres la date de mise en service soit,
le 28 ao(t 2030 et pourra étre prolongé sousrésedv&in accord mut uel des deux p

de ce renouvellement (pour plus de détails, voir le Chapitre @ontrats importants du Document
débenregi strement wuniversel).

La Soci ® ® ne peut pas garantir gqgue ses fournisse.l
approvisionnement suffisant(e) pour r®pondre ~ ses
concurrents ou par une autre sociétequn 6 est pas i nt®ress®(e) par | a po
fournisseurs peuvent ne pas pouvoir ou ne pas vouloir répondre a la demande future de la Société pour ses
essais cliniqgues ou ses ventes commerciales. lls peuvent également fouBucigté des composants ou

des matériels défectueux, ce qui pourrait gravement nuire a la réputation de la Société.

La sélection de fournisseurs supplémentaires ou de remplacement pour ces composants, matériels et
proc®d®s peut prendre beaucoup de temps et il p
remplacement qui répondent aux exigences réglementairds. Riciété est en mesure de trouver un
fournisseur de remplacement, le fournisseur de remplacement doit étre qualifié et peut nécessiter une
autorisation suppl ®mentaire de | 6autorit® r®gl emen
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Tout défaut ou retard des fournisseurs et-$mitnts de fabrication de la Société, ou toute incapacité de la
Société a établir une relation a long terme avec eux, pourrait avoir des conséquences sur la durée, le colt ou
méme la poursuite des essaiscpnéques et cliniques et retarder par conséquent la commercialisation des
produits de la Société. Cela pourrait avoir des impacts négatifs importants sur son activité, ses perspectives,
ses résultats, sa situation financiere et sa croissance.

3.2.4 La Société est dépendante de collaborations scientifiques pour améliorer son acces a
| 6i nnovation.

La Soci ® ® sdappui e hépitauxod demstitptade teaherche unietsitires, publics d e s
et priv®s pour acc®der ° | 6innovation et mener cer
la section 2@ «Activités CliniquesAccor ds de Recherche Clinique et Et
»du Document dbdédenregistrement universel).

Si | 6un de ses partenaires ne respecte pas ou r@®
efficacement avec la Société, la recherche envisagée dans le cadre de ces partenariats pourrait étre retardée
ou arr°t®e. Lo®venmnmuehd ev elGBlsemmematt i ondesr d@endi ti on

partenariats de la Société pourrait avoir un impact négatif sur ses activités et ses perspectives.

33 RI SQUES LI £S é LO6ORGANI SATI ON DE LA SOCI £TE

3.3.1 La Société ne dispose pas de ressources de vente, de marketing et de distribution et peut
ne pas réussir a trouver des partenaires de commercialisation ou a mettre en place sa
propre infrastructure de commercialisation.

€ ce stade, la Soci ® ® ne dispose pas des ressou
commercialisation et & la distribution de ses candida®d i cament s, so6il s venaient
La Société évalue activement des options de partenariat potentielles pour la distribution de ses produits en
hémateoncologie en Europe, en vue de renforcer la stratégie de lancement et de pénétration du marché de
Xervyteg® (MaaT013), si celdi est apprave.

Dans ce cadre, la Société a conclu un partenariat avec Clinigen, portant notamment sur la préparation des
opérations de distribution et de logistique pour un éventuel lancement de Xervyteg® (MaaT013) . Bien que

ce partenariat renforce les capacités arfigps de | a Soci ® ® en mati re do
déapprovisionnement et de distribution hospitali 1
produit ni la disponibilit® dbéune infrastructure ¢
I'l est possible que | a Soci ® ® ne parvienne pas =~

de ses produits dans des conditions économiquement raisonnables.
Dans cette hypothése, la Société devra mettre en place les structures de vente, de marketing, de
pharmacovigilance et de négociation des prix requises, dans un délai réduit. En particulier, cette mise en

place nécessitera une adaptation de sa structueermoigs at i onnel | e, l e recrut eme
gual i fi ®es et | 6engagement de d®penses suppl ®ment a
Si |l a Soci ® ® nodest pas en mesure de mettre en p
efficacement ses produits innovants sur des marchés ciblés, ou si des retards surviennent dans cette
organisation, ou si les accords de licence pourla@mmmec i al i sati on de ses produit
des conditions économiquement avantageusesi ses partenairey compris Clinigen ont des difficultés

ou ne parviennent pas ° mettre en 1 uweegcomneerciales | es

des produits de la Sociétéu si des litiges surviennent entre la Société et certains de ses partenaires, qui he
respecteraient pas leurs obligations contractuelles (en particulier, ses partenaires peuvent concevoir ou

essayerdemettraie T uvre une activit® commerciale en utilis
cela pourrait avoir un effet négatif sur la commercialisation de ses produits et affecter négativement
|l 6activit®, | es per spectatsetdedeveldpgementdela @otiétéon f i nanci
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3.3.2 La Société est dépendante de certaines personnes clés et peut ne pas réussir a attirer et/ou
retenir du personnel qualifié.

La réussite de la Société dépend fortement de ses dirigeants et de son personnel scientifique et médical, en
particulier de son directeur général, HeAftagard, dont les services sont essentiels au succés de la mise

en Tuvre des st r ant @egcomnerciaisationde® deerdglerpeptationedes candidats
médicaments de la Société.

Pour éviter ce risque, la Société a souscrit une assurddommeClefé ( pol i ce dbéassuranc
permanente/décés). Toutefois, cette assurance pourrait ne pas étre suffisante pour couvrir le préjudice subi.

Léindisponibilit® tempor ai Afagard)udu @EOromdes égnipeg&D, du CEO
Clinique et Bioinformatique de la Société, pourrait entrainer une déperdition defarecdt compromettre

certaines activités et pourrait, a long termtgr atteinte a la capacité de la Société a atteindre ses objectifs.

La Société étant spécialisée dans une technologie émergente, le personnel scientifique qualifié susceptible

de compenser | 6indisponibilit® t dmip. douefoig, &ladate per ma
du pr®sent Document déobenregistrement uni versel, I
intention actuelle de | 6une de ces personnes de qu

Au fur et a mesure que la Société progresse dans ses programmes et élargit le champ de ses activités, elle
devra recruter de nouveaux employés possédant des compétences dans des domaines tels que les essais
cliniques, les questions réglementaires, lesdaoes de remboursement, les ventes et le marketing. Afin

de retenir et doéoattirer du personnel qualifi ®, [F:
fidélisation des employés (voir le Chapitre 13Ré&munérations et avantagesdu Document

dénregi strement universel). La Soci ® ® sera confro
dans ce secteur, doéuniversit®s, doéinstituts de rec

recruter et retenir du personneladjtié. Dans de telles circonstances, la capacité de la Société a recruter
et/ou a retenir ses employés qualifiés dans des conditions économiguement acceptables pourrait étre
négativement affectée.

Léincapacit® de |l a Soci ®t ® ~ attirer ou ° retenir
objectifs globaux et pourrait par conséquent avoir un impact négatif sur ses activités, ses résultats, sa
situation financiere et sa croissance.

3.3.3 La Société est confrontée a des risques en matiére de cyber sécurité, de continuité
opérationnelle et de performance des systemes informatiques.

Compte tenu de sa taille, de sa d®pendance ~ Inter
domaine dodéactivit®, tout dysfonctionnement ou t ol
cybercriminels, des équipements, des applinatimformatiques ou du réseau de communication, en
particulier de | 6ERP, du syst me -intbenatigoness poargie r i e ®
p®naliser |l dactivit® et entra ner des pertes finan
Par cons®quent, la s®curit® des syst mes doéinforn
particulier en ce qui a trait & la protection de ses données, notamment concernant stairsagoimatiére

de R&D et de production, sesemployésepsasr t enaires. La Soci ® ® di spose
l a mission est dbéassurer | a disponibilit®, Il a cont
et de mettre en Tuvre un pr ogr ammesr riges dirkde garantit ® i nf

le contréle et la protection des informations (confidentialité, intégrité). Régulierement, le service
informatique sensibilise les utilisateurs finaux a la cybercriminalité.

Cependant, en cas dbéattaque cybercriminelle r®ussi
victime du vol de données confidentielles, de données personnelles, de dommages a la réputation ou a

| 6i mage de | a Soci @k &,partelle dedses opétaiioAatsie la Socigiétaimisen t o

pl ace une assurance cybers®curit® (qui inclus wune
teste régulierement la solidité de ses systémes via des audits.
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Compte tenu des r gles strictes pouvant sobdappligue
particulier en ce qui concerne | 6obligation de met
les violations de données personnetiasis des délais trés courts aux autorités et, le cas échéant, aux
personnes concern®es, |l a Soci® ® pourrait ®gal emen
également étre rendues publiques. Le développement de ses nouveaux prodaiis ggalement étre

affect ®, ce qui pourrait nuire " |l a r®putation de
avantages concurrentiels.

3.3.4 La Société pourrait ne pas réussir a gérer sa croissance.

La Soci ® ® sbattend °~ ce que, si ses efforts de re
-médicaments, ses candidatsédicaments cliniques continuent a progresser dans leur développement. La
Société se structure en société biopharmacqut e enti r ement i nt ®gr ®e , et

investissements supplémentaires en personnel, en gestion et en ressources. La capacité de la Société a
atteindre ses objectifs de recherche, de développement et de vente dépend de sa capacit& a répondr
efficacement a ces demandes et a étendre son organisation interne, ses systémes, ses contrles et ses
installations poufaire face a la croissance supplémentaire prévue par la Société.

Si l a Soci ® ® nb6est pas en mesure de g®rer efficac
capacit® " mettre en Tuvre sa strat®gie commerci al
sociétés, des activités et des praslugui compléteraient ou augmenteraient ses activités existantes.

Toutefois, |l a Soci ®  ® pourrait ne pas °tre en mesu
acqui sitions. En cas dobéacqui si t $sioaintégrerlles socig€és our r ai t

activités acquises.

3.3.5 Le succes de la Société dépendra de sa capacité a pénétrer les marchés étrangers.

La rentabilité future de la Société dépend, en partie, de sa capacité ou de la capacité de ses futurs partenaires
a commercialiser ses candidatsédicaments sur des marchés autres que le marché francais sur lequel elle
opére actuellement, dans un premiemps en Europe et aux Etatsis. Si la Société ou ses futurs
partenaires commercialisent les candidatédicaments de la Société sur des marchés étrangers, ils seront
confrontés a des risques et a des incertitudes supplémentaires, notamment

- les risques économiques ou financiers associés a une situation politique instable, aux interdictions
de voyager, © I 6inflation, aux droits de douane
et dbéexportation et iondegébhangds,rata fuctnados destaux dedhangp r ot e
et au contrdle des changes

- |l es di fficult®s associ ®es " | 6acceptation pa
professionnels de sant® | ocaux, ai nsi gue par
di ff®rences de pratique m®diecadwr dcda Idéi ncacduRtquna
syst mes de remboursement mis en Tuvre | ocal eme

- les difficult®s associ ®es ~ |l 6environnement r
particulier dans |l es secteurs juridique, fiscal
et 7 [ 6i mmi gration, e n g Pocidtéi oo seb futars panepaires, qlie s e r
seraient tenus de viyvre ou de voyager ~ | 06®tr al

- les risques associés a une protection réduite des droits de propriété intellectuelle dans certains pays
et & la prévalence de médicaments génériques alternatifs qui en;résulte
- les difficultés associées aux restrictions spécifiques a certains marchés, telles que les délais

déexp®dition plus |l ongs et |l e recouvédmharntr ede c
dans les pays ou les conflits sociaux sont fréquentssdateiéres linguistiques pour la formation
technique.

- la distorsion des prix des -Uni® thécessitanelanpgérstragont r e |
du marché ameéricain pour rester compétitif.

- la possibilit® de perturbations dans |l es cha’ ' n
pour les matériaux, équipements et services spécialisés nécessaires a la fabrication, au controle
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gual it® ou au transport de produits biologiqque:c
des ruptures dbdapprovisionnement.

- les contraintes liées au transport de produits sensibles, incluant le maintien de conditions strictes de
temp®ratur e, | 6all ongement des d®l ais dbébachemi |
affecter la disponibilité des produits sur certaingalés et générer des dépenses additionnelles
significatives.

- les tensions géopolitiques, sanctions économiques ou perturbations du commerce international
pouvant i mpacter |l es flux | ogistiques ou | dacc’

- Il 6dintensification de | a concurrence internatio
développant des produits alternatifs ou substituables, pouvant limiter la pénétration de marché ou
exercer une pression accrue sur les prix.

Plus particulierement, le déploiement des activités de la Société sur des marchés étrangers, notamment aux
EtatsUni s, sdédinscrit dans un contexte politique et r
évolutions récemment engagées pardavelle administration américaine laissent entrevoir une remise en

cause potentielle de certains dispositifs structurants en matiére de réglementation pharmaceutique, de

politique tarifaire et de financemehdé6odieehtbatieachef
politiques de santé, conjuguée a des signaux hétérogénes sur le maintien des cadres existants, engendre un
climat déincertitude susceptible dbéaffecter | a cap

modification substantielle du cadre réglementaire ou institutionnel applicable pourrait ainsi perturber les
relations avec les autorités compétentes ou impacter les conditions économiques de mise sur le marché des
produits de la Société.

La mat®rialisation doéun ou plusieurs de ces risql
l 6activit®, |l a situation financi re, l es r®sultats

3.4 RISQUES REGLEMENTAIRES ET JURIDIQUES

3.4.1 La Société opere dans un environnement juridique et réglementaire de plus en plus strict
dans | i ndustrie phar maceuti que et incertai
microbiote.

La Soci ® ® ®volue dans un cadre r®glementaire par:t
produits pharmaceutiques et se complexifie davantage pour les produits issus du microbiote, domaine dans
lequel les normes et interprétations réglementr e s continuent do®voluer,

g u 6 e u rEm @ que société de biotechnologie, la Société doit se conformer a des régles et des normes
strictes pour obtenir une AMM ou pour conserver ses AMM existantes.

€ la date du pr®sent Document enedicamertgévaoppé@ankant un
Soci ®t ® nb6aAMMdeorna mpa+u d®dBune autorit® r ®gl ement ai
dBAMMcentrali s®e pour XervytegE (MaaT013) aupr s de
Gl-aGvH en troisieme ligne ; une décision est attende®026. Bien que Xervyteg® (MaaT013) bénéficie

du statut de médicament orphelin et ait démontré desaésudt c| i ni ques encouragea
réglementaire reste incertaine (vsictionErreur ! Source du renvoi introuvable: La Société ne peut g
arantir qubéelle obtiendra des autorisations de mi

débacc s compassiuomMomelusnehtpd®Eoncreygi strement Uni vers

I nd®pendamment de | a proc®dure doéAMM, Il e cadre jul
starting materiap our | a fabrication des produits de | a Soci
nouveau Réglement SoHO, qui entrera pleinement en vigueur en ao(t 2027, marque une évolution majeure.

Ce réglement remplace les anciennes directives européersses (@t cellules) et instaure un cadre

har moni s® pour toutes |l es substances dobéoriegi ne hu
sell es coll ect ®es pour des fins t h®r apeutd ques.
«Reglementare du Document dbéenregistrement universel).
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Le reglement SoHO introduit de nouvelles obligations pour les établissements de collecte tels que Biofortis,
partenaire stratégique de la Société, parmi lesquelles :

1T enregistrement obligatoire sur |l a plateforme el
de conformité ;

f mise en place ddédun syst me qualit® renforc®, (
tracabilité, la gestion des risques, et la documentation systématique des opérations ;

T mise en Tuvre dbébun code europ®en iiBECypoer de tr
permettre | 6identification du don depuis |l e d

données pendant au moins 30 ans ;

1 obligations de vigilance et de notification des événements indésirables graves et réactions
indésirables graves via la plateforme européenne ;

T d®signation obligatoire, selon | a qualificatio
Rel ease Officer et déun Nominated Physician,
matiére de sécurité, conformité et autorisation de libérationatériel.

Ces obligations sbdéajoutent au cadre fran-ais d®j
n°20236 72 relatif ~ |l a collecte et au contr!'le des s
bonnes pratiques pAaORY. LeRomsul de @es réglenAntatios peut imposer des
ajustements opérationnels et organisationnels significatifs a la Société et a ses partenaires, impliquer des
colts additionnels, ou retarder certains projets si les exigences ne peuvent étresatiiailes délais

imposeés.

Par ailleurs, les autorités réglementaires peuvent, tant au niveau européen que national, interpréter
difféeremment le statut du matériau fécal et ses procédés de transformation, ce qui pourrait entrainer des
modifications réglementaires futures, voire didgergences entre Etats membres quant aux exigences
applicabl es. Ce contexte peut ®galement affecter |
autorit®s demandent des clarifications sesould es pro
conformité des établissements SoHO.

Léun des principaux d®fis dbébune soci ® ® en pleine

d®vel opper, seul e ou av e c-médicamentequi thiegreptasas teehnotogiese s , C
dans un environnement réglementaire et politiaeplus en plus contraignant et changeant. De fait,

| 6industrie pharmaceutiqgue est confront®e ~ des ch
réglementaire et a des activités croissantes de supervision par les organismes réglemeptaities)ien

| 6ANSM en France, | 6 EMA -Uann sEurad mes,i lqau eF QA aaiu x eSt &
dans le reste du mondBe maniére générale, ces autorités de santé renforcent leurs exigences quant au

vol ume et ° l a robustesse des donn®es n®cessaires
Cela a contribué a une diminution du nombre de produits approuvéappeart au nombre de dossiers
d®pos®s. Le processus dbéautorisati oantitgue iSeciété on g, C

obtiendra les autorisations souhaitées dans tous les territoires.

Bien que certaines r®glementations puissent °tre h
exigences et proc®dures r®glementaires varient <con
ou ses partenaires potentiels peuventnpas °tre en mesure doéobtenir wune
chaque pays concerné.

Une fois | daut or i bades partenaves,teeas achéahtoli av eSotc ir@ts@®@ ect er |
des réglementations applicables a la fabrication, au contrble qualité, a la distribution, a la publicité, au suivi

du rapport bénéfice/risque etaux interactions avec les professionnels de santé.

Les autorités renforcent également les contréles sur ces interactions. En dépit du respect des régles
applicables, certains contrats ou relations pourraient étre interprétés difféeremment par uneaditingé

| 6objet dbébun contentieux, impliquant des co¥%ts, de
a la réputation.

Toute approbation réglementaire regue par la Société pour ses camdélfitaments peut également étre

soumise a des restrictions quant aux indications pour lesquelles le produit pourra étre commercialisé, ou a
des conditions dobappsobat eonddpblviogicoteheocilisatiood 6 as s a i
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potentiell ement co%teux (y compris des essais clir
verifier | a s®cur i-nm&licanent.l 6efficacit® du candi dat

En outre, |l es produits autoris®s font r®guli remeri
apres avoir été autorisés. La découverte tardive de problémes non détectés lors de la phase de recherche et
développement peut entrainer des retsbms de commercialisation, la suspension voire le retrait du produit,

et se traduire par un risque plus important de poursuites judiciaires.

Parailleurs) 6acc s aux march®s n®cessite sou,samsesales d®c
descriteresstrictk es exi gences varient dodébun pays ° | édautre
tenu de la pression exercée sur les budgets de santé. Ces exigences peuvent consister a fournir des données

supplémentaires, y compris des données en vie réelle. Pemaines juridictions, les autorités

r®gl ementaires ou |l es tiers payeur s tgnoudedaotdrer ne pas
pour ses produits. La sur v e ndessuseoumadnégativdngestimpactern e me n
de maniére significative les perspectives commerciales des carifiditsaments de la Société.

En outre, |l es autorit®s gouvernementales sbéefforc
génériques de produits déja commercialisés en introduisant de nouvelles réglementations.

Les changements réglementaires apportés pendant le développement des taédidatsents de la
Société et leurs examens réglementaires pourraient entrainer des retards, un refus ou un retrait des
autorisations.

En outre, la Société a conclu divers contrats de prestation de services de recherche et de conseil avec des

m®decins et dbéautres professionnels de sant®. Bi er
réglementaires alors en vigueur, compteutele la complexité des réglementations applicables et des
interpr®tations qui peuvent diff®rer dbébune autorit
considérés comme étant contraires aux réglementations et puissent donc &téscoetant les tribunaux
comp®tents, auquel cas |l a Soci ® ® pourrait se voir
que les autorités réglementaires renforcent leurs activités de contréle concernant les interactions entre la
Socié® et | es professionnels de sant ®. Le processus

et chronophage pour la direction. Les enquétes et les accords de réglement conclus peuvent également
entrainer des codts supplémentaires ou avoir desctégs@ns négatives sur les activités et la réputation de

l a Soci ®t ®. Les activit®s visant " sbassurer que
professionnels de santé sont conformes aux lois et réglementations en vigueur dans & doiaasanté
entraineront inévitablement des codts supplémentaires.

La r®alisation déun ou plusieurs de ces risqgques po:
la situation financiére, les résultats et la croissance de la Société.

3.4.2 La Société ne peut garantir avec certitude que la portée de la protection assurée par les
brevets et, pour Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033, la désignation de médicament
orphelin suffiront a protéger la Société de la concurrence.

Le succes de la Société est tributaire de sa capacité a obtenir, maintenir et protéger les brevets et autres droits
de propri® ® intellectuelle acqui s. Se r ®f ®rer
propriété intellectuelle de la Siété.

La Société a effectué plusieurs dépdts de brevets et entend continuer ainsi pour couvrir divers aspects de ses
activités. Cependant, en raison de la durée des procédures de dépbt de brevets, la date de délivrance ou de
refus ne peut pas étre déterminéé alvance, ®t ant donn® que | es d®I ai s
brevet dans les juridictions étrangeres peuvent dépendre des dates de priorité de chacun des dépbts de brevet
de la Société. Les résultats des recherches menées par la Société pepaeite éligibles a une protection

brevet.

Sdagi ssant du se

ct r pharmaceutique, dans | equel
brevets varient dbé

eu
un pays ~ |l dautre et ®voluent <co
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une r®ponse favorabl e, ni gue | e brevet octroy® co
sera pas contesté ou contourné par la suite.

Comme dans la plupart des pays, en Europe et auxUfitades dépots de brevet ne sont généralement pas

publiés avant les 1®ois suivant la date de priorité du dép6t. En outre, aux-Btgits pour tous les dépots

de brevets effectués avant maéd 3, & brevet est octroyé selon le principérst-to-invent» («premier

inventeure ) , -aadG et qudi l se base sur | a date de | 6inven
sont accordés a la premiére partie qui a effectué le dépét de brevetaSedamelle I€gislation en vigueur

aux EtatsUnis, comme en Europe, les brevets sont désormais accordés selon le systéprenaiar «

déposanp («first-inventorto-file & ) . Par cons®quent, l a Soci ® ® ne sz«
considéréec omme | e premier inventeur, ou | e premier d®p
ameéricains ou des dépdts de brevet en cours de traitement dans le pays. Le cas échéant, la Société pourrait
étre amenée a conclure des accords de licence avéerdésdus réserve de la disponibilité de ces licences),

a apporter des modifications a certaines activités ou certains procédés de fabrication, ou a développer ou
acquérir diverses technologies. En Europe et aux-Btats s , l a proc®durdevandd6oppos
| 60f fice eur o@EBenouwdelsd Ofrfeiveed sdds br elneitss debt A mdRersi qm
(United States Patent and Trademark Offld8PTO) per met ~ toute personne de
brevet europ®en ou am®ricain devant | 60EB ou | 6USP
déun brevet ou " une |l imitation de son cedoficep dodapp
peut également étre contestée devant les tribunaux nationaux compétents.

Les lois de certains pays étrangers ne protégent pas les droits de propriété intellectuelle dans la méme mesure
que les loisdes Etatsni s et dO6Europe. De nombreuses soci ®t ®s
matiére de protection et de défensedtests de propriété intellectuelle dans certaines juridictions étrangeres.

Les systemes juridiques de certains pays, en particulier les pays en développement, ne favorisent pas

| 6application des brevets et a u ttellectelled énsppriicgliert i f s d
concernant les produits pharmaceutiques et les biotechnologies. La Société pourrait donc rencontrer des
difficultés dans ses démarches pour mettre fin a la violation de ses brevets, le cas échéant, ou au
d®t ournemenbidéader s opri ®t ® intellectuelle quobell
a la législation et les décisions judiciaires rendues par les tribunaux deb Btatss | d6Europe et
juridictions peuvent affecter sa capacité a obtenir untegtion adéquate pour sa technologie et a faire
appliquer ses droits de propriété intellectuelle.

Une fois les droits de propriété intellectuelle obtenus,-cédrivent étre maintenus en vigueur pour garantir
la sécurité et la durabilité des activités de la Société.

Il existe de nombreuses incertitudes notamment

- que toute protection conférée par des brevets sera suffisante pour protéger la Société contre la

concurrence
- qudelle sera en mesure dbébemp°cher l e d®tour ner
propriété intellectuelle associés a ses produits et technologies, en particulier dans les pays étrangers
ou ses droits seront moins bien protégés enraisonadungh d 6appl i cation territ

propriété intellectuelle

- gubaucun tiers nbdébobtiendra de brevets ou nbeff
Société avant que celt@ ne le fasse

- qudaucun tiers ne se verra accorder de brevets,
droits de propri® ® intellectuelle qui néaff
développement de ses activités

- que ses produits ne contreviennent dbéaucune ma
intellectuelle de tiers

- quoil ndbexi ste aucun brevet, aucune interpr®t.
intellectuelle tiers susceptible de couvrir certains produits, processus, technologies, résultats ou
activités de la Société, méme si callea obtenu une liceecpour ces produits, processus,
technologies, r®sultats ou activit®s, et qubauc
en vVue déobtenir | e ver sement de dommages et
commercialisation par la Sociétésdproduits ou processus concernés
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- gubaucun droit de marque ou autre droit de pro
de donner i eu ° des poursuites pour violatiol
doéutilisation de ces mar (la8xiété pardantociéetomgquer ci a u X
les noms de domaine de la Société ne seront pas soumis a une Politique uniforme de résolution des
litiges relatifs aux noms de domaine (UDRP) ni a une procédure similaire ou a une action en justice
pour violation de bit intentée par un tiers détenant des droits antérieurs (des droits de marque, par
exemple), et

- gubell e obtiendra un certificat compl ®ment aire
des amendements Hat@fiaxman aux Etatblnis et de la Iégislation similaire dans certains pays en
dehors des Etatdnis pour prolonger la durée des brevetswant chacun des produits candidats.

La Société est exposée a des risques similaires concernant ses marques. Par exemple, le nom de la Société
néa pas ®t ® d®pos® aupr s de | 60hfbBcecedequbr ¢ wetx:

conséquent a un risque de notoriété danscepPagss. ai |l | eur s, “ |l a suite de d
form®es ° | 6encontre de |l a Soci ® ® par |l a soci ®t ®
des offices francais et européen, la Société ne peut pas utiliser la marque verbale Maah 138392

sur |l es march®s fran-ais et europ®en afin dbéident:i

«MaaT Pharma ne peut étre apposée sur un produit pharmaceutique). Chacune des procédures
débopposition estuméonwnseddehmnedanser dmedb universel,
mat ®ri ell e nbéait ® ® i mpos®e ~ MaaT Pharma. Se r ®f
autres éléments de propriété intellectuelle de la Société.

Enfin, la Société doit régulierement engager des frais pour maintenir les brevets en vigueur et renouveler la
protection de ses marques, sans quoi elle risque de perdre ses droits sur ces brevets et marques.

Toute mesure prise ° | 6encontre de |l a Soci ®t ®, q
substantiels que ses concurrents seraienigisaiplus a méme de supporter, et pourrait nuire a sa réputation
et a sa position financiére. Une décigiadiciaire défavorable pourrait, en particulier, contraindre la Société
a:
- cesser de commercialispr et doéutiliser certain:
- retarder, voire interrompre (sous peine de sanction) ses activités de recherche, de développement,
de fabrication ou de vente des produits ou processus visés par les droits de propriété intellectuelle
contestés
- verser au plaignant doéi mportantes indemnit®s
- b®n®ficier des droits de propri®t ® intellectuel
aupres du titulaire des droits de propriété intellectuelle, étant entendu que cette licence ne sera pas
nécessairement accordée ou pourrait étre accdaedgedes conditions défavorabjes
- revoir la conception de ses produits ou, en cas de réclamations concernant des marques déposées,
renommer ses produits afin dé®viter dbéenfreindr
pourrait sbav®rer i mp o sne prtcédare longue pt@alteises qui ser doe
répercuterait sur ses efforts de commercialisation.

La Soci ® ® entend b®n®ficier aupr s de |l a FDA et d
respectivement de sept ans etalns, car Xervyteg® (MaaT013) a obtenu la désignation de médicament
orphelin dans ces juridictions. Cette désignation ® gal ement ®t ® obtenue par Ma

pouvant ainsi permettre dbéenvisager ansnaeconmpt@rde ode d
|l aut ori sati on de mise sur | e mar ¢c h®. Gr ©9%,e ° | 6
XervytegE (MaaT013) pourrait b®n®ficier de deux a
Europe, en plus des dix ann®es dbéexclusivit® sur

|l dautorisation de mipar sUOEMA. mGech® psot actiood ®ed
En effet, une telle exclusivité peut étre suspendue dans certaines circonstances. Alni&@téme aprés

| 6approbation dbéun m®di cament or phel i mamentlpaurldEF DA peL
m° me pathologie si ell e conclut gue ce dernier es
efficace ou quodil apporte une contribution majeure

| 6excl usi vi tt®e natsisoonci ®e st atbuotb de m®di cament or phe
autorisation de mise sur le marché pour un médicament similaire avec la méme indication, a condition que
le nouveau produit soit plus sQr, plus efficace ou cliniguement supériewemaiepproduit, ou que la société
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titulaire de | dautorisation de mise sur |l e march®
quantité suffisante.

3.4.3 Une part importante de la propriété intellectuelle de la Société réside dans le savfaire
et les secrets commerciaux, dont la valeur dépend de la capacité de la Société a en
préserver la confidentialité.

La propriété intellectuelle de la Société se compose en grande partie de technologies, processaisesavoir

ou autres données non brevetés et/ou non brevetables, liés a la recherche, au développement, aux tests, a la
fabrication et a la commercialisatiade ses produits, que la Société considére comme des secrets de
commercialisation. La Soci® ® a doéailleurs mis en
La Société pourrait étre tenue de fournir, sous diverses formes, des inforntatifickentielles non

brevetées et/ou non brevetables sur ses technologies, ses processus, sbrasavoie ou dbéautres
des tiers avec |l esquels elle travaille (des univer
ses soudraitants). Dans ce cas, la Société exige généralement que ces tiers signent des accords de
confidentialité.

Cependant , l a Soci ® ® ndexerce qubun contr*l e | imi
pour protéger ces informations confidentielles. En conséquence, il se peut que ces accords de confidentialité
ne conferent pas a la Société laproteatn qu éel |l e recherche ou qubils ne

Les droits de la Société sur ses secrets de commercialisation et soffesi@/aie lui assurent pas de
bénéficier du niveau de protection attendu contre la concurrence. A cet égard
- son savoifaire et ses secrets de commercialisation pourraient étre violés, contournés, divulgués a
des concurrents ou utilisés sans son autorisation
- ses concurrents pourraient développer une technologie qui enfreint les droits de la Société, ou des
produits ou dispositifs de nature ououddbdbobjet c
- ses partenaires contractuels pourraient revendiquer la titularité des droits de propriété intellectuelle
sur les inventions, le savefmire ou les résultats que la Société a obtenus/détient seule ou avec
débautres tiers, ou pouwri elresdguwenles lelcleencpeourr ai t

La survenance doéun de ces ®v ne ma8oci&é, powactvittasaent a
situation financiére, ses résultats, sa capacité ou son développement.

3.4.4 Les droits de développement et de commercialisation de la technologie et des candidats
meédicaments sont soumis, en partie, aux termes et conditions des licences accordées a la
Société par des tiers, et la Société pourrait ne pas réussir a obtenir ou a ras pnaintenir
les droits supplémentaires nécessaires liés a ses candidatddicaments par le biais
débacquisitions et de | icences

La Société bénéficie de licences consenties par des tiers sur certains brevets détenus exclusivement par ces
tiers ou bien des brevets détenus en copropriété par la Société et un ou plusieurs tiers (voir la section 20.1

« Contrats de licence et de collaboration conclus par MaaT Phasjn&n cas de défaut de la Société dans

| 6ex®cution dbéun de ces contrats, el l e pourrait pi
perdre | dautorisati.&nl|l ddosdplppiut ®la iquiavoratan dveceslegrise s u
universitaires ou des tiers pour développer des technologies, au titre desquels la Société pourrait ne pas étre
propriétaire ou seule propriétaire des résultats. En cas de propriété conjointe des droits de propriété

intellectuel e |l es copropri ® aires peuvent refuser dbéac
favorables pour cette derni re et | a Soci ® ® pourr
ses candidatsnédicaments ou les acquérir a desditions plus onéreuses que prévu.

Pour | imiter | es risques dbdbatteinte " ses droits

faire, la Société veille a protéger contractuellement ses droits dans des contrats et accords de partenariats
dont les termes sont en ligne e stratégie industrielle et commerciale.

Enfin, les technologies et les candidatédicaments développés par la Société pourraient porter atteinte a
la propriété intellectuelle de tiers. Dans ce cas, la Société pourrait étre amenée a
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- modi fier l e proc®d® de fabrication et/ ou |
indications possibles pour supprimer tout risque de litige,

- solliciter un accord de | i cencemédicRrneats sai res
ou acqueérir ces droits a des conditions plus onéreuses que prévu

- n®gocier un r glement ° | 6amiable dbéun 1iti
protéger ses intéréts en se faisant représenter si le droit de propriété industrielle antérieur
nébest a priori pas valide ourés.i l a contrefa

La Soci ® ® pourrait ®gal ement f a-mé&me oul sesoemplaydés, d 6 al |
consultants ou entrepreneurs indépendants ont utilisé ou divulgué, par inadvertance ou autrement, des
éléments de propriété intellectuelle, y comprissdiesc r et s commer ci aux ou dbautre
déun ancien employeur ou dbéautres tiers, ou selon
propriétaires uniques et exclusifs des brevets pour lesquels la Société a obtenu une liegpezddore

judiciaire peut étre nécessaire pour se défendre contre ces revendications. Si la Société ne parvenait pas a se
défendre contre de telles revendications, elle risquerait de perdre des droits de propriété intellectuelle ou du
personnel de grandmportance, en plus de devoir payer des dommaméets, ce qui pourrait avoir un

impact négatif important sur la Société, son activité, sa situation financiére, ses résultats, sa capacité ou son
développement.

3.4.5 La Société pourrait étre tenue responsable au titre des essais, de la fabrication et de la
commercialisation de produits thérapeutiques a usage humain et en raison des effets
secondaires i nattendus r®sultant de | 6admini

La Société pourrait engager sa responsabilité, en particuli@mssdu produit, dans le cadre de ses activités

de tests, de fabrication et de commercialisation de produits thérapeutiques a usage humain. Elle peut
également étre tenue responsable deeseais cliniques dans le cadre de la préparation des candidats

m®di caments test®s, en cas dbéeffets secondaires 1in
risque est accru par la nature innovante du microbiome et des produits biologlméssdans la fabrication

des candidatamédicaments de la Société, qui peuvent contenir des agents délétéres inconnus a ce jour ou

i nd®t ectables par | es m®t hodes dbéanal yse existante
du patiet.

Des actions civiles ou pénales peuvent étre intentées par des patients, des agences réglementaires, des
sociétés biopharmaceutiques ou tout autre tiers qui utilise ou a obtenu des licences pour ses produits. Ces
procédures peuvent prendre la forme de paimléposées par des partenaires, des licenciés ou des sous
traitants de |l a Soci ® ®, sur |l esquels elle nbéa que

Quel que soit le résultat, ces procédures pourraient notamment entrainer le retard ou la suspension des essais
cliniques, voire le retrait de certains sujets des essais clinigués a la réputation de la Sociétgu donner

lieu a des enquétes condhgitpar les autorités réglementaires.

Dans ce cas, si la Société, ses partenaires ou sesatargs étaient tenus responsables, la poursuite des
activités de développement et de commercialisation de son casdilditament serait compromise et la
situation financiére de la Société pourrais 6 en trouver affect ®e.

Dans | e cas 0% |l es engagement st rddiithadretmni E@moti @ mme rof
plafonnés a un seuil contractuel) ne suffiraient pas a protéger la Société contre les procédures susceptibles
dé6°tre intent®es "reseomoemrcaintt ret,r eeltd esa@delrmienti t®
perte. La couverture dbébassurance actuelle de | a S
proc®dures susceptibles doé°tre ponsghdegt®ese trouvapasr e nc o
en mesure dbéobtenir ni de maintenir une couvertur
prendre quelgues précautions que ce soit contre de telles actions impliquant sa responsahiliées

produits, la ommercialisation de ses candidatg&dicaments serait largement impactée. Plus généralement,

les activités de la Société, ainsi que ses résultats, sa situation financiére, sa croissance et ses perspectives en
patiraient.
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346 La Soci ® ® g re des donn®es personnelles qui
tout manquement a cet égard serait préjudiciable.

Les recherches men®es par la Soci ® ® n®cessitent
principalement des échantillons de selles, mais aussi des échantillons de sang ou des biopsies. La Société
doit se conformer aux réglementations en viguenrparticulier concernant les méthodes de prélévement,

la pseudonymisation des données personnelles fournies par les participants et le stockage de ces données.
Les régles relatives a la protection des personnes participant a ces études font régulieermenty et de
controles par les autorités compétentes dans ce domaine et requiérent la plus grande vigilance de la part de
la Société.

Les proc®dures dbéanalyses des ®chantillons et des
un rtltl e essentiel dans | 6application des | ois &en
l activit® de | a Sexi®@dhRantcielnltares ,del sk mrcktagier ed d 6 a
euxmeémes se conformer a cet environnement réglementaire.

Plus generalement, la Sociéte traite des données personnelles dans le cadre de ses activités. Le reglement
général sur la protection des donnd@&PD), ainsi que les dispositions |égislatives des Etats membres de

| 6UE qui en d®coulent, encadrent | a collecte et |I|e
de sant®) par des entreprises si paumd@essciettadtmbliesle® UE, o
dehors de | O0UE qui traitent |l esdantsol MUJEILi oCespéonsa

des obligations strictes en termes de capacité de traitement des données personnelles et notamment des
données de santé, en particulier concernant leur collecte, leur utilisation, leur divulgation et leur transfert.
Précisémen le RGPD définit les exigences suivantdss activités de traitement des données doivent

reposer sur une base juridigues personnes concernées par un traitement de données doivent étre informées
des modalit®s de ;llefaecsrs v e ®s @eut ra®t adh®qguat;es doi v
les relations contractuelles avec les swagants en charge du traitement des données doivent étre
formalisées et exécutées conformément aux régles de protection des dtasEponsables daitement

des données doivent conserver et tenir a jour un registre des activités de traitement desulumaéal/se

déi mpact relative " la protection des dtauhcas@les doi t
violation de données pmnnelles doit étre notifié aux autorités de protection des données ou aux personnes
concernées, etc. Le RGPD conditionne également le transfert de données personnelles vers certains pays en
dehors de | 6Union eur op ®en n gactuekes ouvdesrégles inttmes RGP D d e
gue certaines mesures de protection supplémentaires si nécessaire) doivent étre mises en place en vue de
soumettre les destinataires de ces transferts de données a des exigences strictes afin de garantieun niveau d
protection suffisant.

En outre, dans certains pays, en particulier | a Fr
dispositions spécifiques comme la loi francais@&17 du Ganvierl 9 78 r el ati ve 7 | 6i nf
fichiers et aux libertés (telle que mifiéke), en particulier la section concernant le traitement des données

personnelles dans | e secteur de | a sant®. Ces di s
conformit® avec des m®t hodol ogi dsedegpretectioP fle®doenéese ado
(laCNIL)ou,encasdenemonf or mi t ®, | 6obtention déune autori sat

cas, les organlsmes traitant des données personnelles de santé peuvent également étre tenus de se conformer
| 6art i-&du €odé de lakdnte puhle;qui impose certaines certifications aux prestataires de
services déh®bergement .

Aux EtatsUnis, de nombreuses lois et réglementations fédérales et étatiques régissant la collecte,

l 6utilisation, l a divulgation et |l a protection de
peuvent sbéappliqguer ade ses padendirésy coripsis led bis EdEralSsur ia®t ® o
confidentialit® des donn®es de sant®, |l es | ois ®ta

étatiques sur la confidentialité des données de santé et les lois fédéralequetsésati la protection des
consommateurs (par exemple, la Seclia@uFederal Trade Commission Act

Léapplication des |l ois et r®glementations am®ri cai

peut obliger la Société a assumer des obligations plus colteuses dans ses contrats, restreindre sa capacité a
collecter, utiliser et divulguer des du¥es ou, dans certains cas, limiter ses capacités opérationnelles dans
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certaines juridictions. Par ailleurs, |l es sujets
sujet desquels la Société ou ses collaborateurs potentiels obtiennent des informations personnelles, ainsi que

les prestataires qui partagensdaformations avec la Société, peuvent limiter leur capacité a collecter,

utiliser et divulguer ces informations.

Le nonr espect de <ces |l oi s et r ®gl ementations peut €
gouvernement (y compris des sanctions civiles, pénales et administratives), des litiges et/ou une publicité
négative, et peut avoir un impact négatifserler ® s ul t at s dodéexpl oitation et |
de nonrespect des dispositions du RGPD, la Société serait exposée a une amende pouvant atteindre
20mi I I'i ons ®Woéckarosn oahidf fre doéaffaires, selon | e mo

347 En tant qubéentreprise de biotechnologi e, | a
contrble des investissements étrangers en France.

Tout investissemer(f) par (a) une personne physigue de nationalité étrangére, (b) une personne physique

de nationalit® fran-aise qui n o6 e sAB dupCade gédésamdes i | | ®e
impdts, (c) une entité de droit étranger, et (d) une entité defdrogais contrdlée par une ou plusieurs
personnes ou entités visées aux points (a) diifcy u i aurait pour cons®quence (

au sens d2333 6dutCotle de commer ce, adqGéuirrtcat os madie ®t ® f |
débune branche dbéactivit® dbébune soci ®t ® fran-ai se,

la nationalit® doéun £t at membre de | 6Union europ
économique européenayastn cl u un accord dbébassistance administr
ne sont domicili ®es dans aucun de ces £tats, ou po
de Il a cha"ne de contrlle ne nékenveopasddupdsoil b de

néy est pas domicil hW®dededfoanhshide Vet @edrlbBsnde sabi
activités portent, méme a titre occasionnel, la recherche et le développement de technologies dites critiques,
telles que les biotechnologies, et considérées comme essentielles a la protection de la santé publique,

n®cessite | 6bubeodusMiinostpe®aleal 6£conomie. Pour t
couvertes par la procédurede contr@desd i nvesti ssements ®tranger s, I 61 r
une autorisation pr®alable de |l a part du minist re

En outre, le décret n° 2021293 du 28 décembre 2023 relatif aux investissements étrangers en Hiance a
abaiss® , de fa-on permanente, l e champ dodéapplicat
auseuilde 18 ddéacquisition des droits de vote des soci
cotées sur un marché réglementt (i) soumi s ce nouveau seuil " une p
(Il 6investisseur est dispens® de | a de mmaelapojetd daut or
doéinvesti ssement ait fait | 6objet dbébune notificati
déinvesti ssement ait ®t® effectu®p daos en d@&badobda
du Ministme ede llobhp®rmdi on est r ®put ®e autori s®e er
10jours ouvrés a compter de la notification).

Si un investissement n®cessitant | 6autorisation p
autorisation, l e Ministre de | 6£conomie peut annul
(éventuellement sous astreinf@d)d e d®poser une deindenrétablir @l eafratsdar i sat i
situation antérieureqiii d e modi fi er | 6investissement. En outre,
et des conditions 7 1 6invest i sremuréguiyercsomp rLidsi ndveess
concern® pourrait ®galement °tre d®cl ar® p®nal emel
| 6exclusion de tout contrat public ou une amende d
suivantes ()l e doubl e du montant (@d0% &iun vireosnttiasnst e ndeun tc ha o rf
annuel hors taxes de la Sociétdigt5mi | | i ons ddédeuros (pouri lunenpaemeam
(pour une personne physi gugpourrait dorstauerpuh frem pdtentielrauxd e ¢ e
investi ssements r®alis®s par des investisseurs sit
donc de | imiter |l édacc s de |l a Soci ® ® " <certaines
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3.5 RISQUES FINANCIERS

Le lecteur peut également se référer a la note 17.2 des annexes aux états financiers IFRS présentés au
Chapitrel 8 du Document dbéenregistrement wuniversel

3.5.1 Risque de liquidité.

La Société est structurellement déficitaire depuis sa création. Les flux nets de trésorerie utilisés par les

activit®s op®rationnelles de |l a Soci ® ® sont de 22
2025 (voirl8« Informations financieres concernant le patrimoine, la situation financiére et les résultats de

| 6 ®medt tdkewr Document déenregistrement uni ver sel pou
®qui valents de tr®sorerie sd6®l evaient ~ 24,9 milli

Le d®vel oppement avanc® des produits dans | 6i ndust
croissants, |l es besoins de financement de | a

essais cliniques des candidatedicamentsdea Soci ®t ® progresseront et qub
les produits existants et nouveaux.

La Soci ® ® a proc®d® © wune revue sp®cifigue de so
continuer a générer des pertes a moyen terme et que sa situation de trésorerie actuelle ne sera pas suffisante
pour couvrir les besoins opérationndkss 12 prochains mois. La Société estime que la trésorerie et les

®qui valents de tr®sorerie actuels, en tenant compt
MET-ALLO pour 2,4 millions dbéeur os enctfi®wirti®sr j2us2gy, 6
2026, et jusqud” ao¥%ut 2026 en tenant compte du tir

d'euros, tel que précédemment communiqué.

La Société estime que le montant des liquidités supplémentaires nécessaires pour répondre a ses besoins de
tr®sorerie jusqud”™ mars 2027 sO6® ve © environ 22

Pour renforcer sa trésorerie, la Société, pourrait bénéficier de financements supplémentaires, sous réserve
déobtention de | 6dautori sat i orfmédcamem Kesvgteg® (MaaT01l® mar ct
en vertu des accords signés en 2025 avecatanaire stratégique Clinigen et avec la Banque Européenne
ddéinvesti ssement

- l e paiement do6®tape de 12 millions dbeuros vers
(MaaT013) en Europe,

- |l e tirage de | a tranche C du pr°t BEI pour 8 mi
de cette AMM et dbébune augmentation de capital supp

La Société continue par ailleurs de rechercher des financements supplémentaires, notamment au travers
déaugmentations de capidiadlutious,deafifn nddasmenes Ine
portefeuille, notamment la poursuite de la réalisatiom | 6 ®t ude de Phase 2b du p
études précliniques et cliniques relatives au produit MaaT034. La Société pourrait en outre conclure des
partenariats industriels pour Xervyteg® (MaaT013), MaaT033 et MaaT03X, qui seraient sourcesude reven

La Soci ® ® ne peut toutefois pas garantir qudell e
plupart sont tributaires de | 6dobtention de | 6AMM
calendrier, les éventuels codts induéstent incertains a ce stade.

Si elle ne parvenait pas a obtenir ces financements ou si des études complémentaires devaient engagées pour
| 6obtention de | 6AMM, | a Soci ® ® pourrait °tre con

Ainsi, |l es ®tats financiers de |l a Soci ® ® ont ®t @G
prenant pour hypothése que la Société parviendra a obtenir des financements additionnels.

Par ailleurs, la Société pourrait ne pas étre en mesure de faire face a ses engagements financiers, dont le total

des dettes financieres (incluant les dettes de loyer et mise a disposition des locaux et matériel dans le cadre
du contrat avec Skyepharma,rs®f ®r er ~ | a note 6.3) aiul31o0od®c emleue
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(se référer au tableau de la note 15 pour le détail du montant) et dont certaines échéances de remboursement
se positionnentad el © de | 6horizon de tr ®sorerie.

Les principaux passifs financiers de la Société proviennent des emprunts bancaires et des dettes financiéres
(y compris les avances remboursables de BPI), qui sont présentés de maniere plus détaillée et par échéance
contractuelle a la note 15 des éfaanciers IFRS au 31 décembre 2025 figurant au Chapitre 18 du
Document dbébenregistrement wuniversel).

Si l a Soci ® ® nbdest pas en mesure ddébobtenir | es f
par | e biais de dettes, de fonds propres et/ ou doba
arréter ses programmes de recheretdéveloppement, le développement de ses candigatcaments ou

ses efforts de commercialisation futurs, ou devoir accorder des droits a des tiers pour développer et

commercialiser ses candidats®di cament s qudel | e aur anertialisasueller e me n t
méme.
352 Risques | i ®s ° | 6i ncertitude dobéobtention de

devra probablement mobiliser des financements supplémentaires pour continuer a
financer ses opérations.

Il est primordial que la Société soit en mesure de lever des fonds supplémentaires pour assurer le
développement continu de ses candielaisdicaments.

r
anci rs, en particulier l a demande dO6AMM en co
6aGvH upr s de | 6EMA et rcia enfEurdesar peogranone dedPhasd a n c e n
3 concernant XervytegE (MaaTO013) d a fUJgis, buasouma |l adi e
r@serve de | 6approbation de | a FDA, l a soumissio
(Biologics LicenseApplicationi BLA), son programme de Phas®8 concernant MaaT033 dans la

complication de la greffe de cellules souches hématopoiétiques et son premier programme de Phase 1

Le ogrammes de |l a Soci ® ® n®cessitent et cont
fi e
I a

D S »”

p
n
v

concernant MaaT034 en immuoonc ol ogi e, ai nsi gue | e do®vdel oppeme
produits ° | 6®t ape pr®cliniqgue et |l a mise ~ | 6®chce
fonds supplémentaires au fur au mesure que ses programmes cliniques atteignent des stades avancés de

développement, en particulieopur mener ° bien ses essais cliniques

commercialiser les candidataédicaments de la Société.
La Soci ® ® pourrait ®galement avoir besoin doéun fi

- desopportunités inattendues se sont présentées, telles que le développement de nouveaux candidats

-m®di caments prometteurs ou | 6acquisition de te
biais de fusionscquisitions

- elle a identifi® une opportunit® dbdacc®l ®r atic
portefeuille déoncologie pr®clinique

- elle a identifié des opportunités concrétes de lancement de nouveaux essais précliniques ou
cliniques;

- les ®tapes cl ®s de d®vel oppement ;et | es r®sul t:

- les programmes de développement en cours se sont avérés plus longs et plus colteux;que prévu

- les autorités réglementaires entendent demander a la Société des études supplémentaires ou les
négociations avec les autorités ont pris du retard

- les proc®dures © suivre en vue dobébobtenir et de
sont avérées plus colteuses que prévu

- une fois commercialisés, les candidatg&dicaments de la Société sont moins performants que
prévu sur le plan commercial

- le développement de la Société a nécessité de recruter des dirigeants ou du personnel scientifique
ou administratif, etc,

- la Société a assumé des colts importants pour renforcer son systéme de contrdle interne et ses
processus de contrble et de présentation des états fingnciers
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- la Société a assumé des codts importants liés au dépbt, a la conservation et a la protection des brevets
et autres droits de propriété intellectuelé

- elle n6a pas ®t ® en mesure de r®aliser | es ®taj
collaboration ou de conclure de nouveaux accords de collaboration ou de licence dans les délais
prévus.

La Soci ® ® pr®voit de financer ses activit®s dbexp
existantes et du produit de tout financement futur. Conformément a sa stratégie de développement, la Société
pourrait conclure des partenariatsusttiels. En 2025, la Société a ainsi conclu un partenariat exclusif pour

l a commercialisation de XervytegE (MaaT013) pour |
percevoir un paiement initial degédéberdesrenentsidanslas doe
futur. La Société explore également des possibilités de transactions avec des sociétés pharmaceutiques

concernant wune | icence, une coll aboration ou un pa:¢

autres actifs, cegui pourrait générer des revenus a court et moyen termes, en fonction des conditions
financiéres que la Société réussirait & négocier

Si l a Soci ® ® nodest pas en mesure de g®n®r er i nd
directement des revenus des ventes de produits, |
particulier de Xervyteg® (MaaT013) dans les délaévps, ou si ses dépenses augmentent a un niveau ou

a un rythme dépassant ses attentes, la Société devra lever des capitaux supplémentaires. Cependant, la
Société pourrait ne pas étre en mesure de lever des fonds supplémentaires ou de conclure un nouveau

financement , gui d®pendrait de facteurs, tels que ¢
néa aucun contr?tl] e, ou |les conditions de ce financ
géopolitique mondial, marqué par une ingibaccrue, est susceptible de détériorer les conditions de
march® et de restreindre | 6acc s au financement, a
Ce nouveau financement pourrait prendre | a forme d
alors la structure financi re de |l a Soci ® ®, ou dbo
sdbensuit. Si | a es@®deile®t dés capitarns au menest oueelle enma besoin ou a des
conditions i nt ®ressantes, el | e serait contrainte
programmes.

La Société pourrait avoir besoin de fonds supplémentaires pour réaliser de nouveaux investissements qui ne
sont pas encore connus ou qui sont difficiles a évaluer dans la mesure ou ils sont liés a des projets en cours
de d®vel oppe menmtciperlptécisénsent tousiles colitcliéslae dékldmement préclinique

et clinique des produits de la Société, car nombre de ses produits sont encore a un stade précoce de
développement. Le montant et le calendrier des futurs besoins de financement suppkoela Société

dépendent, entre autres de | 6acceptati on s umédidamment mgpmowdd®la de t ou
capacité de la Société a accorder des licences a des partedailiesécessité et de la capacité de la Société

a recruter des dgeants et du personnel de recherche et développermeede la capacité de la Société a
mettre en Tuvre des syst mes et infrastructures in

Le besoin et la recherche de nouveaux financements risquent de détourner les dirigeants de la Société de
leurs activités quotidiennes, ce qui pourrait affecter la croissance de la Société ainsi que le développement
et la commercialisation, le cas échéadetses candidatmédicaments.

Si l a Soci ® ® ndest pas en mesure dobéobtenir | e fir
activit®, son organisation, ses performances et s
précisément, elle pourrait étre contrainte d r et ar der ou déinterrompr e I
commercialisation de certains de ses produitsd e met tre en Tuvre un plan de

colts fixes ou de conclure de nouveaux accords de collaboration potentiellement moinslésvpoaio la

Soci ® ® que <ceux quodell e aur ai te qu pourmibeneaner ses d an s

perspectives de croissance.
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353 La Soci ® ® pr®sente un historiqgue dobéexpl oita
ann®e depuis sa cr®ation et pr®voit que | es |

Depuis sa création 2014, la Société a subi des pertes importantes. Dans ses états financiers établis
conformément aux normes IFRS, elle a enregistré une perte nette der28,904 i ons ddéeur os en
31,061lmi | I i ons d 6Adirude poarsuiera so2 de&IBppement, la Société devra continuer dans la
méme voie et engager davantage de dépenses, ce qui entrainera inévitablement une augmentation des pertes
déexploitation.

Depuis sa création, la Société a concentré ses efforts sur le développement préclinique et clinique de ses
candidatsm®di cament s, sans aucune garantie qubelle se
sbav®reront rentabl es.

La Société subira sans aucun doute des pertes plus importantes que celles déja subies, en particulier en raison
déinvesti ssement s et de d®ev 8b.&Rpemanasts | if ®xwvenirl 6f
déobtention de f i nanacdelmdersandorizon ge firar®@ement, tasgsociété gourrait
rencontrer des difficultés pour obtenir des financements supplémentaires.

En raison des nombreuses incertitudes | i ®es au do®v
pas en mesure de pr®dire | 6®volution de ses pertes
Si elle génére des bénéfices, elle neepor a pas garantir gue ces b®n®&fi
augmenteront dans le temps.

Léaugmentation de ses pertes dbéexploitation pourr
perspectives, sa situation financiére, ses résultats, son développement et sa capacité a obtenir des
financements ° | 6avenir.

3.5.4 Les actionnaires actuels et futurs de la Société peuvent subir une dilution.

La Soci ® ® pourrait, " |l 6avenir, ®mettre ou attri
donnant accés a son capital social, ce qui conduirait a une dilution supplémentaire, potentiellement
importante, pour les actionnaires de la Société.

Dans le cadre de la politique de rémunération incitative de ses dirigeants, administrateurs et employés, et
afin doéattirer et de conserver du personnel gual.i
déactions (BSA),odedebpast sedesoos®at ptiroptbisetnt r epr i
des actions gratuites (AGA) tels que décrits dans la section X9vhlurs mobilieres donnant acces au
capital soci ale edtu Opttiumentdiddemat diaster elhaumt cuwrmpii @t arl
déun montant de 1288@ier202@ 91, @8Ox dir euc®sdaut ous | es in
®t ® attri bu®s mai s qui n 8585attiong, amdrairemnicunerdidutio®de ®.3580x e r ¢ ®
(voir la section 13.1 Rémunérations et avantages versés aux diriggeah mandataires sociawxdu
Document ddéenregistrement wuniversel).

Conformément aux conditions fixées par les résolutions votées lors des assemblées générales annuelles, qui
ont statu® sur | es conditions dodéattribution des ir
| 6exercice de cpesutl nStreme®alsi ss®e¢uti@is prix dbéexer

355 Ri sques | i®s ° | 6acc s au cr®dit imp't rechel

Afin de contribuer au financement de ses activités, la Société recourt actuellement au crédit imp6t recherche
francais CIR) une mesure doéincitation fiscale visant °
de recherches scientifiques et techniques menés par des entreprises établies en France. Le CIR est déductible
de [ 6i mptt sur | es sitae no®im@use egt déFjalemehteemibour@cen espéeesac ®d e
la fin doébune p®riode fiscal e dereptisesp LesCIRapes étr€ pour
rembours® au cours de | dexercice qui suit | 6ann®e
respecte |l es exigences en mati re doé®ligibilit®.
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Les frais de recherche qui sont éligibles au CIR comprennent, dans certaines conditions, les salaires et autres
formes de rémunération versée aux chercheurs et aux techniciens de recherche, la dépréciation des actifs
immobilisés attribués aux activités decherche, les services setatés a des organismes de recherche
accrédités (publics et privés) et les colts engagés pour le dépbt et la conservation des brevets.

Les soci ® ®s doivent justifier | e montant du CIR
R&D par les autorités fiscales afin de bénéficier de cette mesure incitative. Depuis 2ofidhres autorités

fiscales peuvent exigerdes sociggés 6 el | es produi sent des dossiers sci
modele publié, devant inclure tous les documents justificatifs et les informations nécessaires pour justifier

l e cr®dit doéi mptt. 1 e st ®gmhettanteen guespoo ks méthbdes q u e
utilisées par la Société pour calculer les dépenses de recherche et de développement afin de déterminer le
montant CIR d(, ou que des modifications soient apportées a la législation fiscale, ce qui pourrait
sensiblementféecter la situation financiere et les résultats de la Société.

En outre, si |l e gouvernement fran-ais d®cide de r G
|l e suppri mer, ce qui peut se produire © tout momen
subir les conséquences.

356 Ri sque dbéincapacit® " reporter |l es pertes =~ |
Au 31décembre 0 2 5 , l'a Soci ® ® a g®n®r® des pertes fiscal
comptabilis® de cr®ances dobéi mptt (v &fatsfinhnaiersiet e 8 |

l a Soci ®t ® ®t ablis confor m®me n tdécanmbr0250du Daxwement FRS p o
déenregistrement universel).

En France, la compensation de ces pertes estplafonméé d1l i on ddédeur os, nmbedet ant me
la fraction du bénéfice supérieur a catuilLe solde inutilisé des pertes peut étre reporté sur les années
suivantes et compensé dans les mémedithmms, sans limite de temps.

Une évolution du cadre fiscal pourrait remettre en question ces dispositions, en limitant ou en retirant la
possibilité de reporter en avant toute perte fiscale future que la Société pourrait subir, ce qui affecterait la
performance de la Société.

357 Risques | i®s " | 6acc s aux subventions et fi
Depuis sa cr®ation, |l a Soci® ® a obtenu diverses s
En date du 31 d®cembre 2025, |l a Soci ® ® a re-u un
subventionsLe remboursement est subordonné a la réussite technique et commerciale du projet et en cas

ddo®chec, Il e rembour sement peut °tre supprim® ou a

b®n®fici ® de pr°ts avec |ablissgnentsadetciédit eusheociétéd et at f r
financement (appelésRGE ») (voir section 8.3 8esoins et structure de financemendu Document
déenregistrement wuniversel).

A | davenir, |l a Soci ®t ® entend continuer 7 recherch
d®vel oppement . En | 6absence de disponibilit® de te
Société a rechercher des solutions idarfcement alternatives plus dilutives ou assorties de conditions

déemprunt moins favorabl es, ou ° retarder ou int

développement, ce qui pourrait avoir un effet défavorable significatif sur la capaci®aédi a atteindre
ses objectifs et sur sa situation financiére.

3.6 ASSURANCE ET COUVERTURE DES RISQUES

3.6.1 Risques liés aux assurances et a la couverture des risques de la Société.

La Société est exposée a un risque important de responsabilité future dans le cadre du développement, de la
fabrication et de la commercialisation potentielle de ses candididicaments. Entre autres risques
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potentiel s, l a survenance dobéeffets secondaires i ne
intellectuelle pourrait engager sa responsabilité pour des dommages non couverts ou dépassant les montants

couverts par | essupsclriicteess dbaars d lar Sroce ®t ®. La Soci ®t
en mesure de maintenir et, S i n®cessaire, déobten
acceptabl e. Si el l e nbest pas eance adégsater l&@ Société, sesa i nt e

activités, ses perspectives, sa capacité a atteindre ses objectifs, sa situation financiére et/ou son
d®vel oppement pourraient sbéen trouver affect®s.
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4 | NFORMATI ONS CONCERNANT LOEMETTEUR

41 RAI SON SOCI ALE ET NOM COMMERCI AL DE LOEMETTEU

A |l a date du Document dbéenregistrement wuniversel,
Société est MaaT Pharma.

42 LI EU ET NUMERO DOENREGI STREMENT DE LA SOCI
DOENTI TE JURI DI QUE (LEI)

La Société est immatriculée au registre du commerce et des sociétés de Lyon sous le nu37€raBng
Le code NAF de la Société est le 72117 (Recheddweloppement en biotechnologie).
Léidentifiant doébentit® juridique (LEI') de | a Soci ®

4.3 DATE DE CONSTITUTION ET DUREE

La Soci ® ® a ®t ® constitu®e |l e 12 d®cembre 2014 po
sauf dissolution anticipée ou prorogation.

4.4 SIEGE SOCIAL DE LA SOCIETE, FORME JURIDIQUE, LEGISLATION REGISSANT
SES ACTIVITES

Le siege social de la Société est situé 70 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, France. Le numéro de téléphone
du siége social est le suivant33 4 28 29 14 00.

A | a date du Document déenregistrement uni ver sel
déadministration de droit fran-ais, princtiletal ement
suivants du Code de commerce.

Léadresse du sit e :htpst/rewwmaatphadra.comices ifarnsatioBst figuraet sur
l e site internet de |l a Soci ® ® ne font pas partie
informations y sont incorporées par référence.
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5 APERCU DES ACTIVITES

5.1 HISTORIQUE DE LA SOCIETE

Depuis sa création en 2014, la Société a construit une position de leader européen dans les thérapies du
microbiote a écosystéme complet, soutenue par des validations cliniques successives et des financements
croissants, fai santdbaaujeaur ddéhupil uke alvaa n@®c ia®Qt @Gnoln d e
médicaments issus du microbiote en oncologie. La Société a établi la preuve de concept de son approche et
généré des résultats cliniques positifs pour ses deux programmes principaux eronéoiatie, a savoir
Xervyteg® (MaaT013) (aGvH) et MaaT033 (atbS CT) , per mettant l e 1| a
Phase 3 dont | es r®sultats finaux positifs (
sur | e march® au®) s de I 6EMA (juin 20

ncemen
2025)

En 2021, la Société a renforcé son attractivité grace a une introduction en Bourse réussie sur Euronext, et
sur les années suivantes a réalisé plusieurs levées de fonds significatives pour poursuivre son développement,
avec le soutien régulierement rendévde ses actionnaires historiques, Biocodex, Seventure Partners et

BPI . Depuis sa c¢cr ®ation, la Soci ® ® a ®tabli des
Skyepharma lui permettant ainsi de renforcer sa R&D et sécuriser sa production.

Les multiples avis favorables des DSMB, les statuts réglementaires renforcés (plusieurs désignations
orphelines FDA et EMA pour Xervyteg® (MaaT013), et une désignation orpheline EMA pour MaaT033),
ainsi que | 6®1 ar gi ssement ogncologie, poafirment & robustesse etMea a T 0 3 ¢
reproductibilité de la plateforme de la Société. En 2023, la Société a poursuivi son accélération en sécurisant

sa capacité industrielle avec la construction de la plus grande usine européenne dédiée auxntsédiicame
microbiote, préparant ainsi sa phase commerciale potentielle. Entre 2024 et 2025, la Société a poursuivi son
développement clinique et atteint des jalons majeurs et créateurs de valeurs dont plusieurs résultats cliniques
positifs, consolidant aingp osi t i onnement de |l eader ai nsi que so
Xervyteg® (MaaT013) et renforcant la montée en valeur de MaaT033 et MaaT034.

En 2025, |l a Soci ® ® a sign® un accord de partenar
compassionnel et la future commercialisation de Xervyteg® (MaaT013) en Europe, sous réserve de

| 6approbation du dossierna®gaempeaetméredeparehba&Maer
dans des indications ° fort besoin m®dical et de
européenne.

Léensemble des communi qu®s de Actuaditéss du site mternetidemponi bl
Société.

5.2 PRINCIPALES ACTIVITES

5.2.1 Présentation générale
5.2.1.1 Introduction

MaaT Pharma est une société de biotechnologies en stade clinique avancé, leader dans le développement de
Microbiome Ecosystem Therapl&MET) visant a améliorer la survie des patients atteints de cancers grace

a la modulation du systéme immunitaiteén Société développe des médicaments dérivés du microbiote
intestinal.Le microbiote intestinal est composé de milliards de microbes, essentiels a la santé humaine, qui
vivent en symbiose avec leur héte humain, tout au long de son intestin. La perte eargaigismes clés

peut avoir pour cons®quence |l a ruptur edydbipsedi al og u e
Une dysbiose intestinale peut étre associée a une dérégulation du systéme immunitaire, une augmentation

de la susceptibilité aux inddons, des troubles neurologiques, et a certaines formes de cancers, entre autres.
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MaaT Pharma a ®t ® cr ®®e en 2014 par Herv® Affagard

Seventure Partners et par | e docteur Jozxl Dor ®, di
de MétaGenoPolis. La Société compte awjobrh u i e oollabarateurs age@ des expériences variées

dans le secteur des sciences de la vie, allant de la recherche au développement dernaditidatents
jusqudé”™ |l a phase de commerciali sat i owecdeshgsitutsdei | | eur
recherche publics de premier plan (en particulier INRAE;HAP , et l 6institut Gust a

également avec des entités privées renommées (Skyepharma, Biofortis, Evonik, ICON par exemple), afin
dbéacc®l ®rer S 0 ne certaimes deases axtivités de &R&D et développer sa capacité de
production industrielle aux normes pharmaceutiques et ainsi soutenir le développement clinique puis
commercial de ses candidaitgdicaments les plus avanceés.

En 2025, |l a Soci ® ® a sign® un accord de partenar
compassionnel et la future commercialisation de Xervyteg® (MaaT013) en Europe, sous réserve de

| 6approbation du dossierna®gaempaetméeredearehdbaMder

dans des indications ° fort besoin m®dical et de
européenne.
La Société développe descandidat® di cament s i nnovants issus doOo®cosy:

appelés MET, composés de centaines de souches bactériennes différentes. Ces écosystéemes bactériens
complets sont développés grace a la technologie iptape de ¢ooling» de la Société, qui consiste a
combiner les dons de plusieurs donneurs qaiaseforme METN, pour produits Natifs), ou sont produits

par coculture (plateforme MEAC, pour Ceculture) et ont pour objectif de restaurer un microhigestinal

pleinement fonctionnel. Cela vise a permettre de moduler le systéme immunitaire et agir sur les causes ou
améliorer significativement le fonctionnement de certaines thérapies dans diverses maladies graves
notamment en oncologie.

Léambition de | a Soci ® ®, actuell ement | eader dans
de devenir un leader mondial de la modulation immunitaire en transformant les soins aux patients grace a

des thérapies innovantes issues de la sciunoeicrobiome.

Cette ambition se traduit par une gamme de canddéticaments dédiée a améliorer la survie des patients
atteints de maladies graves, telles que certains t
(aGvH).

Le Société développe un portefeuille de candidadicaments innovants, dont deux sont & un stade de
d®vel oppement clinique avanc® (XervytegE (MaaTO013
différentes aires thérapeutiques et de répondre a desbeséiicaux insatisfaits importants. Le tableau ci

dessous présente le portefeuille clinique et préclinique de la Société a la date du 30 mars 2026

Programme Indication Preclinique Phase 1 Phase 2 Phase 3 Statut

En cours d'évaluation
MaaT013 ‘ d réglementaire

EAP en cours (EU/USA) : 173patients traités | Encours

A

Recrutement
termine

Ameélioration des
ICl Mélanome

MaaT033

Amélioration

=< -
6 = Descinscle | Encours

allo-GCSH ‘ - | Encours

| Objectif
Principal atteint

10

G: Proof of Conoept; Allo-HECT: Hematopoletic Stem Cell Transplantation : ALS: Amyotrophic Laters| Sclerosis ;1S

£ IC1 IMMUNOLUIFE: cemiplimab

2, INRAE, HU Madieranes Infacticn

Figure 1. Portefeuille des produits de MaaT Pharma
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5.2.1.2 Les atouts de la Société

Pionnier du développement de la modulation du systéeme immunitaire avec des candiddisaments

i ssus dé®cosyst mes bact ®ri ens.Maal Rparmatdéeloppgumre | e t
approche unique pour moduler le systéme immunitaire, avec des médicaments dérivés du microbiote
intestinal a haute richesse et haute diversité microbiennes et permettant une médecine de précision orientée,
notamment pour les pdaits cacultivés). En effet, en raison de la complexité du microbiote intestinal, la

Sod ®t ® est convaincue que | 6approche fond®e sur (I
cliniques sup®rieurs ~ dbautres approches, telles
molécules ciblant le microbiote, actuellementenis T uvr e par dbéautres acteurs

sbappuie sur deux platefor mes p-médramer@st laipremigre de d G
plateforme, appelée MEN pour produits « Natifs », permet de produire des candidaticamentsssus

de la combinaison de plusieurs dons de donneurs sains. La seconde, appel@gMETproduits « co

cultivés » permet de produire des candidaézlicaments indépendamment des donneurs, en utilisant un
procédé de coulture. Cette approcheviaceside str at ®gi es permet, dbdbune pa
march® des premiers produits natifs et, dbéautre pa
plus larges grace a une technologie decuture, pour une industrialisation dug grande échelle et

permettant de composer un candigedicament spécifique pour une application donnée.

Léapproche originale de | a Soci ® ® a ® ® vali d®e p
gue des donn®es positives issues du programme dOoAc
est soutenue par des preuves scientifiques dhrisa ut r e s NMaaT cRRhdromas .a conf i r m@
son approche tirant partie de | 6®cosyst me microbi
Soci ® ® a publi ® | es r®sultats positi a0l paur | dess
l e traitement de | 6aGvH. Ces r®sultats ont confirn
européen (Early Access Program«©&EAP ») débuté en juillet 2019 et de la Phase 2 HERACLES. Les
r@sul tats de | dessai ARES ont ®t® pr®senté@® dans d
conf ®r ence anAmeriednI|Seciet? df Benatalo@hSH) &n décembre 2025 et de |52
®dition du Congr s annuel de | 6EBMT en mars 2026

Un moteur de recherche de pointe bas® sur | dinteld]l
capable de produire des candidatg#dicaments différenciégutPrinf est un moteur de recherche basé sur
l a m®t ag®nomi que, aliment® par | 6intelligence art.i

médicaments en utilisant des données métagénomiques et des parameétres biologiques collectés chez des
patients, de donneurs sains et dans la littérature scientifique. Les plateforme®NMEWET-C sont toutes

deux dérivées de cet outil innovant.

La plateforme MEIN utilise gutPrin® pour générer des candidaedicaments standardisés, riches en

nombre et diversité microbienne grace a la technologie propriétairpatgirg » de la Société, qui consiste

a combiner les dons de plusieurs donneurs sains. gitBrmtt ®gal ement au cfur du d
prochaine génération de candidatédicaments via la plateforme MEI. Cette derniére permet une

production a plus grande échelle sans recourir a des donneurs. Cette nouvelle génération de candida
m®di caments repose sur | a conception déun microbi
clinique recherchée dans une indication donnée.

Le portefeuille de candidatmédicaments de la Société, en stade clinique avancé, est positionné pour
adresser des indications a fort besoin médical et pouvant générer des jalons de @dgfiormément au
concept de la plateforme MEN, Xervyted® (MaaT013) et MaaT033 contiennent un écosystéme complet
bactérien riche et diversifié, grace a technologie geckng». Ces deux produits natifs sont également
enrichis de souches bactériennes composant le Butysélectionnées pour leur capacité a produise de
métabolites artinflammatoires et des acides gras a chaine courte.

Xervyteg® (MaaT013), le candidat médicament le plus avancé, a complété un essai de Phase 3, ARES,
obtenant des r®sultats sans pr®c®dent dans | daGvH.
®t ® d®pos®e en juin 20 atendeetpounn@6. Xe®vgteég® (MaaT01l8)eest] 6 E MA
®gal ement ®valu® dans un essai ex fHP@ssthnoeiPubliqual e Ph a
T Htpitaux de Paris). Enti rement recrut ®, cet es:
(MaaT013) a des inhibiteurs de points de contrble immunitaires chez les patients atteints de mélanome
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m®t astati que. La Soci ® ® a ®t ® inform®e par | e pro
principaux pourraient étre attendus au premier semestre 2026.

MaaT033, deuxiéme candidatédicament et premiére formulation orale, est positionné comme un

traitement dobéappoint et de maintenance chez | es pe
de cellules souches hématopoiétiques {@IESH). les act uel | ement ®val u® dans
PHOEBUS dont | 6objectif est dbéam®l i or eGCSHeldesur vi e

prévenir les complications (infections, GvH) avec des résultats désormais attendus au T4 2028.

Dans le cadre de la stratégie exploratoire menée par la Société avec des essais promus par les investigateurs,
MaaT033 est évalué dans un essai randomisé multicentrique en combinaison avec le cemiplimab, développé

par Regeneron pour améliorer le taux daetdde de la maladie versus le meilleur traitement choisi par

| 6i nvestigateur chez des patients atteints dbéun ce¢
ayant développé une résistance au blocag&/PD-L1 apres exposition aux antibiotiquetsprésentant une

dysbiose intestinale induite par ces derniers.

MaaTO034, produit issu de la plateforme MET, est auj ourddédhui ° un stade d
et de premiéres données précliniques prometteuses ont été générées. MaaT034 est étudié pour étre utilisé en
combinaison avec les immunothérapies danstueseurs solides. Alors que la Société a priorisé ses
ressources sur ses actifs les plus avancés, en 2026, les efforts sur MaaT034 se concentrent désormais sur la
production de | ots BPF et | a pr®parati sancliniguegg!| e me nt
chez I 6homme en 2027 (au lieu de 2026), sous r ®ser
accordera une attention particuliere au marché américain.

La Société estime que les indications thérapeutiques ciblées avec ses camdlilitziments présentent un

profil commer ci al attractif, avec doéi mportants bes
En 2025, MaaT Pharma a renforcé sonffoeeu i | | e dbéactifs avec ITUneouveau
dans | e domaine de | doncol ogi e.

La plus grande capacité de production aux normes des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) (cGMP)

en Europe pour les médicaments a bade microbiote a écosysttme complEn partenariat avec
Skyepharma, la Société a construit la plus grande usine de production en Europe entierement dédiée aux
candidatamédicaments issus du microbiote a écosysteme complet. Le site dédié de 1 600 m2 (extensible)

est opéré conjointement pasl deux entités et pourra permettre de répondre aux besoins en termes de
production &@iniqgue et commerciale pour la plateforme MHET les activités de R&D et demain pour les
développements cliniques des produits issus de la plateformeQVEmille MaaT034 et MaaT3X). MaaT
Pharma acc de ainsi " des c aopidoanermeBtsaux marmeg BPE pourd e p r ¢
soutenir le développement de son portefeuille et maitriser sa chaine de production.

Un portefeuille de propriété intellectuelle robuste comprenant plusieurs familles de brevets stratégiques.

La Société a bati son portefeuille de propriété intellectuelle pour protéger ses produits naiifigltatés

ainsi que sa formulation orale au moyen de brevets, ou de protections ddaexdiette protection couvre

également ses procédés, les iatians et fonctionnalités. Le portefeuille de la Société comprend
actuellement 18 familles de brevets actifs, couvrant les dispositifs, procéddisiatemédicaments et

indications. Le large portefeuille de brevets de la Société et la protection associée, ainsi que la réglementation
actuelle pour | a protection des donn®es pourraient
allant de 286 a 2046 selon les brevets. MaaT Pharma poursuivra le développement et le renforcement de

son portefeuille de propriété intellectuelle parallélement & la génération de nouvelles innovations et de
candidatamédicaments par la plateforme MET. (Pour plusiéiails, voir la section 5.3 «Recherche Et

D®vel oppement, Brevet s, Licences, Mar ques Et N O ms
universel)
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5.2.1.3 La Stratégie de la Société

Développer une société biopharmaceutique intégrée, capable de commercialiser ses candidats
médicaments sur des marchés cibles et concentrés tout en établissant des partenariats stratégiques ou en
conc®dant des | i ce nMaBPhamarenvdayade tommescialinerrafend @ via

des contrats de licences ses produits, en fonction des caractéristiques des marchés. Les partenariats noués
dans les marchés visés pourraient jouer un rdle crucial en fournissant le support ngmmssaceciérer

| 6 e x matint®dreo les compétences essentielles.

Se concent r esmodslation vih & imicrobiote pour les indications en oncologie, tout en
restant ouvert ~° dbébautres aires th®rapeutiques 0%
de vie des patientta modulation du systéme immunitaire via le microbiote intestinal offre un large éventalil
déapplications potentielles. MaaT Pharma a <choi si
thérapies innovantes visant a restaurer la capacité immunitaipatients atteints de malasl graves avec

déi mportants besoins m®di caux non satisfaits, en |
sp®cialisation | ui permet de renforcer son expert.i
microbioteimmunité en onalogie, se distinguant ainsi des acteurs qui adoptent une approche plus
g®n®r aliste. Bien que son d®vel op-pneocingenMaakhRharreao i t i n
est convaincue du pot en tnmoaulationdwa lesndcrobitag pdaake dédauir
pathologies ou la réponse immunitaire joue un réle clé. La Société pourrait envisager des collaborations
strat®gigues ou des accords de I|icence afin dobéexp
sp®ci ali sPexpertsceme,ciusadder | doncol ogie. Ces par
sa plateforme, tout en offrant des financements non digitéa préservant le focus stratégique de la Société.

Une strat®gie de premi re entr®e sur des march®s
vers des marchés plus vastes a la mesure du développement de la Sogisteéatégie de MaaT Pharma

consiste a valider son approche différenciée dans des indications de niche sélectionnées, puis a viser une
expansion vers des indications connexes une fois la preuve de concept démdntiée, d 6 ®vent uel |
viscerdes march®s de masse. Cette approche poalarait p
taille du marché total adressable, tout en optimisant les co(ts, les délais de développement et en réduisant

l es risqgues cliniques. Léindication |l a plus avan:
|l 6htte, une cutegpuhda grefetde celiulesgouchesdénmmtopoiétiques), traitée en troisieme
ligne par XervytegE (MaaT013). Le dossier dbéenreg
résultats positifs obtenus en phase 3, concerne un marché accessible ppur e E ( MaaT013) do«
250 millions doeur-tms. Ladeuwdme indication datpluseavancéetdu potteseuille

est MaaTO033, une th®rapie adjuvante de | b6allogreff
Phase 2b. Cette théapi e <ci bl e un march® pot e mourled madh@e nvi r o
européens et américaiknfin, les programmes liés aux combinaisons avec des inhibiteurs de points de

contrdle immunitairgpour le traitement des tumeurs solides (XervytegRgMa0 1 3) dans | dessai
MaaT034 actuellement en préclinique) pourraient quant a eux atteindre un marché de masse, entre 1 et 5
mi | | i ar gosrled achés eusopéen et américain, selon les indications.

Tirer le meilleur parti de gutPrinE, mot eur de recherche wutilisant | 0i

puissance de la métagénomiqugutPrin® permet de générer les candidatédicaments pour les deux
plateformes brevetées MEY pour les produits natifs et MET pour les produits eoultivés. La
combinaisonde gutPriit | 6 augment ati on des preuves scientifiql
croissant déindications et des processus de produ
angul aires du rlagisdernantde portefedille detla Sdc&té.l 6 ®

5.2.2 Le microbiote intestinal au service de la modulation du systéme immunitaire
5.2.2.1 Le microbiote intestinal
Le microbiote est une communauté écologique de bactéries commensales et plus généralement de micro

organi smes symbiotiques pr®sents ° | dint®rieur et
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ce jour. Un microbiote est compos® de bact®ries,
terme «microbiote» désigne soit les génomes collectifs des micganismes qui résident dans une niche
environnementale, soit les mieooganismesuxmémes. Plus de 1@MO0milliards de micreorganismes
symbiotiques vivent & la surface et au sein des étres humains et jouent un réle important dans la santé et les

mal adi es chez | 6homme. Le microbi ot eénteétenconsidéré en pa
comme un «©rgane essentiet, portantenviron150 oi s pl us de g nes quoil noéen

génome humafn
La composition et la colonisation du microbiote intestinal commencent dés la naissance et résultent de la
combinaison des échanges de microbiote raénef a n t et déautres facteurs te

r®gi me al i ment ai r e,unenmronnenent richerereitrimehtdeh dne résidentefpoue

|l es bact ®ri es intestinales qui, " l eur tour, con
produisant notamment des acides gras a chaine courte et des vitamines essentielles. Qe tienaidd,
mutuell ement b®n®fi que, entre I 6htte et | es bact ®tr

mi crobiote soit consid®r ® comme relativement stabl
et reste sensible aux vations transitoires ou, dans de rares cas, aux changements majeurs qui peuvent
survenir tout au long de |l a vie de | 6htte.

5.2.2.2 L 6 | mmmadolation par le Microbiote : un pilier de la santé immunitaire

Chez | 6°tre humain, -dragasrnyinbmenss ee tmtaladide fotickmrseller® ec r wn e
homéostatique qui influence différents systéemes physiologiquesn particulier notranétabolisme et
notresystéme immunitaire Une bonne symbiose offre une protection grace a une barriére intestinale plus

forte, contribue © | &d®ducation et " la maturation
optimise le métabolisme et favorise une physiologie intestinale f@rsn@ompris ses interactions avec
ddbautres organes distants, tels que | e cerveau. L a

di al ogue ent r eorgan&res et entrane dek teoablesfonctionmels.

A Barrisreintestinale :
protection contre la
prolifSration de micro-
organismes exogsnesy
compris les pathogSnes

A Physiologie intestinale
et dQveloppement de la
paroi intestinale;

A Interactionsintestin-

cerveau
A" Nutrition et dSgradation 7 A ; ducation/ maturitSdu
des composSs systSme immunitaire
alimentaires
A DStoxification et apport
en vitamines
Figure2 . Les quatr e nrigdobictd intestmal sain,| c@&gprendri unnécosysteme dynamiqompiet» de
commensal es, de bact®ries symbiotiques et pathog nes, de Vi
D" s |l a naissance, l e microbiote intestinal partic
différenciation des cellules immunitaires et la production de médiateurs inflammatoires. Les bactéries
b®n®f i ques, favori semitt @@ 6iemqu®e¢ i ke admtprat il Vé mmwm

macrophages, des cellules dendritiques et des lymphocytes T régulateurs (Treg).

Chez |l es personnes en bonne s apdsypsteme riche etldisecsifig®r i e s i
modulant activement et de maniére continue la fonctionnalité du systéme immunitairee microbiome
influence | 6i mMmmunit® par divers m®cani smes

106 Hara AM, 2006
2 Ursell LK, 2014
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1 Production de métabolites Les acides gras a chaine courte, produits par la fermentation des fibres
ali mentaires, renforcent |l a barri re intestinal

1 Activation des récepteurs Tollike (TLR) : Certaines bactéries intestinales stimulent les TLR
pour d®cl encher une r®ponse-imMmmitkuni taire ®quili!l

Induction de la tolérance immunitaire: Par la stimulation des cellules Treg, le microbiome limite
l es r®actions immunitaires excessives, -+ ®dui sa
immunes et inflammatoires.

Le microbiote a des implications dans une grande Vv
a moduler le systéme immunitaire

1 Réponse aux traitements en oncologie Le microbiote peut influencer la réponse aux
immunothérapies, en particulier aux inhibiteurs de points de contrétaunitaire (immune
checkpoint inhibitors), notamment dans les cancers du poumon ou le mélanome. Une composition
microbienne favorable est corrélée a une meilleure efficacité des traitements et a un pronostic
améliorée M.Veti zou et al, Science 2015; Spencler et a

1 Maladies autoimmunes: Des études scientifiques ont montré des liens entre la dysbiose intestinale
et certaines maladies atittmunes comme la sclérose en plaques, la polyarthrite rhumatoide et le
diabéte de type 1. Ces déséquilibres microbiens pourraient influencer latimatiea lymphocytes
T et la tolérance immunitaire (Opazo et Bfgnt Microbiol, 2018).

1 Allergies et asthme: Une faible diversité microbienne, notamment au cours des premiéres années
de vi e, est associ®e “ un risgque accru de d®ve
d¥% " une exposition r®duite ~ cwsemaimmwitaimi cr obe
(Arrieta et al. Science Translational Medicin2015).

1 Infections et immunodéficiences: Un microbiote altéré peut compromettre la production
déanticorps et l a r®ponse aux infections, en
perméabilité de la muqueuse intestinale (Belkaid & Hewdl, 2014).
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Figure 3. Réle du systéme de mucus gastrot e st i nal dans | 6hom®ostasie intestinale
MaaT Pharma a choi si de <centrer sa strat®gie de
| 6®cosyst me du microbiote pour traiter | a dysbios

natifs ou cecultivés, pour améliorer la survikes patients en oncologie.

5.2.2.3 Rationnel médical et applications thérapeutiques potentielles

Les déséquilibres du microbiote et la dysbiose touche#i 86 la population mondidle t j us¥gde 6~ 75

la population présentant un IMC 3¢*. Cet ®t at sbaccompagnhe ddédune pel
essentielles g®n®r al ement assur ®es par | 6®tat symb
corps sera expos® " des risques icéis onelglues a@ud B ®VM
déficient, un systéme immunitaire altéré, un état inflammatoire, voire une altération des fonctions
nerveuses/mentales. Plusieurs facteurs, tels que le stress ou un traitement médical ayant des effets sur le
microbiote intestial ou le systéme immunitaire (antibiotiques, chimiothérapie, etc.), sont susceptibles de
perturber la symbiose microbiote/hote.

Compte tenu de ses quatre fonctions clés, le microbiote intestinal se retrouve impliqué dans presque tous les
domaines de | a sant® humaine, not amment | i mmunol
| 6endocri nol ogi-mtestirhue e netrolagigue@ ok Ia Figue ¢ tidessous)Selon les

i ndications, on a pu d®montrer une simple corr®l a
réponse aux traitements) ou proposer des hypothéses mécanistiques spécifiques lesv&iizbcertains

cas, | 6hypoth se de causalit® est fortement ®tayd®e
microbiote intestinal soit de patients & des animaux dépourvus de germes, ou le transfert peut par exemple
induire des symptomesnsilaires a la maladte soit de donneurs sains a des patients, chez lesquels le
transfert peut soulager les symptémes de la méladie

3 e Chatelier Nature 2013 & Cotillard Nature 2013
4IMC: indice de masse corporelle, ArdMisnewsky J,Gut. 2019

5 Ridaura, Scienc2013 ; Le Roy, Gut 2013 ; Llopis, Gut 2016 ; Schaubeck, Gut 2016 ; Sharon, Cell 2019 ; Kelly, J Psych
Res 2016

6Vrieze, Gastroenterology 2012 ; Philips, Clin Gastro Hepatol 2016 ; Paramsothy, Lancet 2017 ; Costello JAMA 2019 ; Kang,
Sci Reports 2019
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Toutes les indications énuméréesiessous sont des indications pouvant étre ciblées par des approches
thérapeutiques a base de microbiote.

M
T p——— O

Maladies Neuro-
dégénératives -
SLA

Allo-GCSH pour
Allergies . O O ¢ les cancers du “n

\ ’ sang T
A .

Fibrose kystique . —0 O Tumeurs solides

GvH post- GCSH

Maladies hépatiques

. Cancer du foie
Cancer du pancréas L
S Diahétes de Type 1, 2

Rectocolite -~ o
hémorragique —e Obésité
Diarrhées associées r — ) Maladie de Crohn
a l'infection C.Difficite

S ——s Cancer colorectal

Figure 4. La dysbiose peut avoir différentes causes, potentiellement corrélées, et se caractériser par un microbiote appauvri

une i nflammati on, un stress oxydatif ou | e syndrome de | 0i
associe © un grand nombre do®t at s-dgssud. MaaT Rhagrinagsa gositionné en loreologiel e r e p
en termes de strat®gie dobébacc s au march® initial, avec polt
| 6htte ( aveniidi)Xes complicapons®@e la greffe de cellules souches hématopoiétiques chez les patients avec des

tumeurs oncologiques liquides (a®C S H) et | 6am®Il i or a tinhilbteurs de poihtsa de ca®pdle n s e a u>»

immunitaire(ICI) pour le traitement des tumeurs oncologiques solides.

5.2.2.4 Paysage concurrentiel dans la filiere du microbiote

Les industries biotechnologiques et pharmaceutiques, notamment le secteur des médicaments dérivés du
microbiote, se caractérisent par des technologies en évolution rapide, une forte concurrence et une
importance considérable accordée a la propriété iote#ite. La recherche scientifique et les travaux dans

le domaine du microbiote ont augmenté de maniere exponentielle ces dernieres années, grace aux avancées
technologiques et notamment a la réduction significative du colt des tests de séquencagihi. l2etad

a permis de documenter les aspects quantitatifs et fonctionnels des communautés microbiennes, ainsi que

l eurs interactions et l eurs effets, tant chez 1 06h
communauté écologique. Bien qus tealadies gastrimtestinales (par ex. MICI, maladie de Crohn, etc.) et

les maladies infectieuses (par ex. colit€@stridioidesdifficile), soient les domaines les plus étudiés a ce

jour, l 6int ®r °t pour |l es applications en oncol ogi
augmentation, avec des premiers résultats cliniques prometteurs.
Léann®e 2022 a marqu® un tournant dans | e d®vel opr

mise sur le marché (AMM) accordées respectivement en Australie et aukBigtsous dans le domaine
des maladies infectieuses. Aux Etbltsis, la FDA a approuvé les deux premiers produits dérivés du
mi crobi ot e p Clestridioldds idiffidilee(C. diffiallen|CD), marquant une étape décisive dans
le domaine

- Le 30 novembre 2022, la FDA a approuvé REBYOTA® (microbiote fécaljsiu®), un produit
biothérapeutique vivant issu du microbiote, (formulation en poche pour une administration par
lavement) développé par Ferring Pharmaceuticals, indiqué pour la jwévdatla récidive de
| 6i nf €difficil®(ICD) chez les personnes de 18 ans et plus, aprés un traitement antibiotique
pour une ICD récidivante.

- Le 26 avril 2023, la FDA a approuvé VOWYT (spore de microbiote fécal, lisarpk), un
médicament, en formulation orale, basé sur du microbiote, développé par SERES Therapeutics et
®gal ement i ndi gu® dans | a pr ®wvficle (COnchedles | a 1 ®
personnes de 18 ans et plus.
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En dehors diC. difficile (ICD), de nombreuses approches dans le domaine des médicaments dérivés du

mi crobiote sont en cours dodé®valuation ; plusieurs
3 et MaaT Pharma est | a plus avaname ‘enl oobMA | eotgien
2 termin®e pour XervytegE (MaaT013), ainsi qudune

o Apercu des approches concurrentielles dans le domaine du microbiote a date

Les approches thérapeutiques basées sur le microbiote sont traditionnellement classées comme suit
1 Les «Produits Biothérapeutiques Vivants ¢PBV) ou «bactériesmédicaments?®, pour lesquels
des bactéries et virus serventenXx mes de traitements. I peut s ¢
uniques, de consortia de souches sélectionnées ou de produits biothérapeutiques vivants a
écosysteme complet. Ces médicaments peuvent proverdprheurs (extraction du microbiote
intestinal) ou étre produits par-calture. Dans ce dernier cas, les bactéries-al@ses peuvent

°tre modi fi ®es. Cbest | dapproche retenue par Ma
médicaments.

1 «Meédicaments issus des bactésies i | sbagit de mol ®cul es t h®r ap
peptides, souvent des métabolites produits par les bactéries) identifiées dans le microbiote.

1 «Traiter les bactéries': approches ayant recours © dbéautre

phages, petites ou grandes molécules, etc.) dont le but est de moduler le microbiote préexistant en
agissant sur certaines espéces spécifiques.

Prébiotiques Probiotiques

a . . . Produit biologique, qui n'est pas un Produit biologique qui est composé
< cz’:‘:ﬁi‘zEglri]si'gif]m:ﬁgsu:iﬁ?E Micro-organismesvivants qui une vaccin, qui contient des organismes de plus de 230 espéces de bactéries,
2 e e dansl’ilftestin e fois administrés dans des doses vivants, pouvant étre appliqué pour champignons, métabolites, etc.
= degmoduler T L ositior;';t Gt adéquates procure a son hote des la prévention, le traitement ou la congu pour tirer parti de la diversité
a Uactivité du m\‘cml':iote intestinal bienfaits sur sa santé guérison d’'une maladie ou condition  fonctionnelle et des interactions de

d’un étre humain 'écosystéme microbien

o EU: nécessite un positionnement de
£ UEFSA Classé comme: Requiert des autorisations Requiert des autorisations
g n QPS par la EFSA réglementaires pour étre réglementaires pour étre
E us: la FDA. et et
2 pas encare reconni par GRAS par la FDA commercialisable commercialisable
B
o

N'est pas réglementé au regard de la
catégorie de produit

Figure 5. Une variété de méthodes a émergé pour le traitement de la dysbiose intestinale

Les Figures 6 et 7 suivantes représentent certains acteurs du secteur en fonction de cette classification.
Comme indiqué, MaaT Pharma se positionne en tant que leader du domaine, notamment pour les raisons
suivantes
- LaSociétexploite |l a diversit® fonctionnelle et don
de | 68 ®c osy st dansesesnganumes deipmduits natifs etuwtvés. Ladiversité
microbiennes ert de f onde me n tsystéemelinamunitars forationnelchézen d 6 un
patient et la définition dsignatures écosystémiques spécifiques complexee r met ddau g men

l es chances de succ s pour traiter chaque indi
souches)

- Les plateformes MET-N, pour Natif, et MET-C, pour Co-culture, issu de son moteur de
recherche gutPrintE permettent doéexpl Dotuere | a

7 « Live Biotherapeutic Product » ou LBP
8 « Bugs as Drugs »

9 « Drugs from Bugs

10« Drug the bugs
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part, | es approches souche ou mol ®cul e uni que
fonctionnelle du microbiote, ce qui peut entra
Déautre part, |l es apprdaeeh &9 sopchas dechactérses maiinumin ( m®

dépendent de procédés de fabrication complexes, chaque souche étant cultivée individuellement
avant que | e m®l ange ne puisse °tre r®alis®. é
cible est établie gragegutPrin®, la technologie de eoulture de MaaT Pharma exploite la capacité
naturelle des souches ° se d®velopper et " s
fonctionnalit® ode duwWiRcpsesymef meai t, en ter me d{
rentabilité

- La Société a acquis une grande expertise en oncologieec son premier produkervyteg®

(MaaT013) ,1 e produidbnddh®giae¢ oi ssu du microbiote | e
mondialea i n s i gubun r®seau bien ®tabli de |l eaders
des centres cliniques renommés en Europe et auxUktats
Live Biotherapeutic products
Small molecules /
peptides
Consortia Single Strain
ME &\ microba < LIVEOME
e U - [ 1L uveo
_ NUBIY®TA g OSEL Enterome —
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Figure 6. Apercu des acteurs dans le paysage concurrentiel du microbiote
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Figure 7. Avancement des divers acteurs dans le paysage concurrentiel du microbiote en oncologie

o0 Présentation comparative des produits biothérapeutiques vivants (PBV)

Produit Biothérapeutique Vivant

Souche Unique

‘ Consortium

MaaT Pharma

Ecosystéme Complet (MET-N/C)

Une seule souche bactérienne
fermentée selectionnée

* Aisé a contréler et a fabriquer
Il

+ Correspond au

* Colonisation potentiellement médi

*  Perte des réseaux fonctionnels liés

avec I'écosystéme microbien de I'héte)

= une fonction » de Findustrie pharmaceutique

oce (compétition

3 Pécosystame

. col : 1l S di
C poter

Environ 2-30 souches de bactéries
selectionnées

Peut offrir plus de fonctionnalités par rapport a une
souche unigue

et risque de
déséquilibre

*  Perte des réseaux fonctionnels liés & 'écosystéme
* Capacité du consortium & coopérer non garantie.

&

Ecosystéme complet avec >250 espéces de bactéries

ompléte

I *  Toutes les foncti

co-cultivation

lités de la sig;
Restauration du dialogue héte/microbiote
Colonisation optimale et meilleure coopération

*  Mise 4 I'échelle industrielle avec la technologie de

*  Cadre régl

ire en cours de dével

ppement

Figure 8.

Comparai son des typologies de bioth®rapi

0 Apercu de la concurrence dans le traitement et la prophylaxie de la maladie du Greffon contre

| 6HY t e
Concernant

| e

trai

t ement de

| 6aGvH

(indication

connaissance de la récente autorisation par la FDA de la mise sur le marché d& Ryodaik développé

par Mesoblast ené?¢ ligne chez les patients pédiatriques ainsi que de plusieurs canuigditsaments
visant la méme indicationZemaira (3 ligne) développé par CSL Behring (Phase 3 terminée en janvier
2025), CYR0OO1 (¥ ligne) développé par Cynata Therapeutics (Phase 2 en cours), Obhitigné)
développé par Medac (phase 3 en cours) et@A (2 ligne) par ReAlta (Phase 2 en cours). Aucun des
concurrents identifiés a ce jour ne se positionne@Aligne de traitement contrairement a Xervyteg®
(MaaT013). Ce dernier est le candidatdicament au développement le plus avancé parmi ceux

précédemment cités.

Concernant MaaT033, la Société a connaissance de 2 produits commercialisés comme traitement préventif

des

et Grafalon®, commercialisé dans certains pays @eUn i o n
candidats médicaments en cours de développement ont été identifiéerovVax développé par

Europ®enne

compl i c at-GCSH; Orencin® eosmeicialiséaax Eldimis par BristolMyers Squibb

par Neovi
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REGIMMUNE (Phase 2b terminée), Zemaira développé par CSL Behring (Phase 2 en cours), EBX102
développé par EnteroBiotix (Phase 2 en cours), Niktimvo développé par Incyte (Phase 2 en colr's), SER
d®vel opp® par Seres Ther appesetaiagnencé(nfettrea enepaudebde le er mi |
développement du produit pour des raisons financiéres), ribamaxase développé par Theriva Biologics (Phase

1/2 en cours), TRX03 développé par Trlx Inc (Phase 1/2 en cours) et CBM588 développé par Osel (Phase

1 en carrs). SER155 ainsi que EBX102 sont tous deux des produits dérivés du microbiote intestinal.

La Soci ® ® suit ®gal ement | 6®volution de certaines
terme, dobéinfluencer | e paysage global des traiteme
de cellules souches hématopoiétiquak{GCSH) dans certaines indications. A ce titre, la Société note

not amment | e d®iahaampidanédeanrtent ayanCachewe une étude de phase 3 et dont

le promoteur, Orca Bio, a indiqué attendre une décision potentielle de la FDA cohcemanitorisation

de mise sur | e march® en avril 2026. Bien que ces
plus large et indirect, leur progression pourrait, a terme, contribuer a faire évoluer le cadre général de prise
en charge des patient et influer sur l e champ <clinique dai

postallo-GCSH.

Les Figures 9 et 10 suivantes représentent les produits identifiés par la Société dans les indications énoncées
précédemment.

'Life Cycle Management/Indication Extension; *Breakthrough Therapy Designation refused late April by the FDA, withdrawn from Equilium pipeline

1¢tline

2 line 3 line
+ Corticosteroids

Obnitix (Mc-018, Msc, paediatric)

RLS-0071 » imod, syntheic peptide)

Development
stage

Phase 2 CYP-001 (ipsc derived MsC)

Phase 1

Preclinical/
Discovery

Figure 9. Avancement des divers produits en cours de développement clinique pour le traitement de la
mal adi e aigux du Greffon contre | 6H'te (aGvH)

Prophylaxis

=
o
E o A
) ToleroVax Zemaira EBX102 Niktimvo Maal033
T @ Phase 2 (RGI-2001, NKT activator) (alpha-1-antitrypsin) (donor-derived full ecosystem) (axatilimab) {Lyophilized MET)
a

— Ser-155 Ribaxamase TRX-103 CBM588

(Synthetically-deried ecobiotic) (SYN-1004 Beta-Lactamase) (Treg cell) (Single strain)
Preclinical/ Pharmabiome

Discovery (consortium)

Figure 10. Avancement des divers produits en cours de développement clinique comme traitement
prophyl axique de | a maladie aigux du Greffon contr
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5.2.3 Portefeuille de la Société

5.2.3.1 Moteur de Recherche gutPrinf: une plateforme propriétaire de biologie
computationnelle au service de | dinnovation

gutPrintE est une plateforme propri®taire de biol
intelligence artificielle prédictive, entierement développée par MaaT Pharma et dont la Société détient

| 6exclusivit® des bdreoimog edd utdiel il Datnin@wv.atVeOmi tchez |
renforce continuellement les capacités de génération de canuigldisamentsgutPrint® collecte et
analyse des donn®es issues du microbi opatentsede des p

donneurs sains et de la littérature scientifique, afin de :

1 Comprendre chaque état pathologique et développer les connaissances dans de nouvelles
indications;

9 Identifier les biomarqueurs de la maladie et/ou la réponse au traitement

1 Concevoir la signature écosystémique la plus pertinente pour traiter la maladie (en restaurant le
mi crobiote et/ ou en l e modul ant afin dbéam®Il i c
intelligence artificielle

91 Définir par métagénomique et métabolomiqudes profils des produits cibles et les affiner selon
des critéres de sélection

1 Analyserl 6i mpact des m®di caments de MaaT Phar ma s
systeme immunitaire) et sur des résultats cliniquement pertinents

1 Surveiller etmodéliserle développement et la fabrication de médicaments par informatidue (
silico »), et nhotamment parvenir & une caractérisation et un contréle qualité exceptionnels des
produits tout au long de la fabrication de nos produits fermentés et dérivés de donneurs. Par exemple,
gutPrinPper met de pr®dire |l es r®sultats du;regroupe

1 Générer de nouvelles donnéeg u i permettront " MaaT Pharma doé
exclusives sur la symbiose et la dysbiose du microbiote et du systéme immunitaire en fonction des
indications cliniques doéint®r °t.

Dans le cadre de la plateforme MET(Xervyteg® (MaaT013), MaaT033), dérivée de donneur, gufPrint

a permis le développement de la technologie peoting» de MaaT Pharma. Cette technologie détermine

le nombre de donneurs et la signature écosystémique nécessaires pour obtenir des produits standardisés et
enrichisenButycof une signature produisant une quantit® ®
butyrate, reconnu pour son réle immunomodulateur.

Pour la plateforme MET (MaaT034, MaaT03X), qui repose sur un procédé emuilttare indépendant des
donneurs, et ce pourguttrinfaegploite désdahnéesassuesale soutodd nmultiples ° t
pour identifier les biomarqueurs de réponse afin de générer une signature propre a chaque indication
thérapeutique. Ces biomarqueurs permettent ensuite de générer une signature écosystémique unique, qui est
traduite en un candidatédicament. Une fois conglii n  sce lcandidatésuit le cycle stard de

validation a savoir études vitro, pr®clinique et clinique, en fonctic
Gr©ce " gutPrintE et " son intelligence artificiel
multi-sources, MaaT Pharma enrichit en permanence sa base de données propriétaires, qui constitue un levier
majeur pour la génération de nouveaandidatsm®d i c ament s . La Soci® ® esti

| 6affinement continus de sa base de donn®es propr |
candidatamédicaments tout en limitant les risques, renforcant ainsi la diversité etitiesde de sa gamme
de produits.
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Figure 11. Le moteur de recherche gutPrint® combine des données issues de multiples sources pour concevoir des traitements
basés sur des écosystémes microbiens innovants et adaptés a chaque indication."

gut PrintE est applicable -~ | 6ensembl e ddelades cr obi o
domaines dodint®r °t de MaaT Phar ma. Le moteur de
collaborations avec des partenaires externes. A tdarmateforme de développement thérapeutique de

MaaT Pharma pourrait étre utilisée pour concevoir et valider une large gamme de MET (Microbiome
Ecosystem Therapi€®¥) dans diverses indications, dans | a mes
suffissmt e de donn®es doéentr ®e. Ainsi, cette flexibildi
collaborations de recherche avec des partenaires cliniques et des sociétés pharmaceutiques souhaitant
explorer | 6i mpact detomla sécunté dedeurs cadidatédidardents, fou plua ci t ®

|l argement dans | eurs domaines th®rapeutiqgues dobint
au développement de nouveaux biomarqueurs (pour la stratification des patients® ebowelles MET

pouvant étre associés avec les traitements des partenaires.

5.2.3.2 Plateforme Technologique

o Plateforme METN: r est aurer | 6®cosyst me microbien a\

MaaT Pharma a dévelopgédune des premi res plateformes au m
candidatsmédicamentsnatifs Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033, dérivés de donneurs et combinant
(« poolés») des dons a partir de plusieurs donneurs sains. Les produitd\\MEmt concus pour restaurer
la symbiose héte/microbiote dans des indications pour lesquelles les patienteptésendysbiose sévére,
souvent doéorigine iatrog ne.
MaaT Pharma a ®t® pionnier dans | 06®t ablissement de
procédés industriels de production aux normes de Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF), afin de développer
des produits MEIN standardisés, a hautehesse et haute diversité microbienne
1 Standardisation de la qualité des dons Af i n dbéassurer la qualit®
concevoir un procédé visant & réduire la rdhid T uv r e, | a Sounidigpbsiif a d®vV e
médical de collecte de dons excludifeveté (marquage CE), concu pour maintenir les conditions
anaérobies et préserver ainsi la diversité du microbiote du donneur, et qui est directement intégré a
sa plateforme répondant aux normes BPF actuelles.
1 Un trés haut niveau de sélectivité et de screening biologiquevlaaT Pharma applique les
standards réglementaires les plus exigeants pour assurer la sécurité de ses produits. Sur 3.000
candidats sains, seuls 30 © 60 environ seront
| 6exclusion de wuocuttpadttlhegi mé sgandargqual it® de
1 La procédure de «pooling » : combiner les dons de plusieurs donneurs permet de multiplier par
deux la richesse et la diversité des produits Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033, par rapport a des
dons de donneurs uniques, tout en diminuant la variabilité des produits par un facteur 5
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T Cha " ne dbéappriovisiomamemmenddapprovi si onnement de

| 6association de comp®tences internalis®es et
Société considére que cette approche permet de tirer parti au mieux de ses compétenetest d
des partenaires pour optimiser | 6approvi sionn

partenariat exclusif avec Biofortis pour s®cur.i
donneurs sur des criteres decgrité biologiques des dons de selles a visées thérapeutiques en
oncol ogi e. Sur |l a base de | 6exp®rience de MaaT
r ®gl ement aires, |l a Soci ® ® consid re que Il a ch
pourrait étre adaptée pour soutenir une échelle commerciale. Les dépistages biologiques et cliniques
rapides effectués au cours du processus permettent un excellent niveau de sécurité ainsi que des
rendements optimisés.

==
| | | |
= o N ) ) =) A
- T ] ﬂ _________ g - - - B I
' B [
o o ﬁ HH -=-
Site de collecte Centre de collecte Usine de Conditionnement final & Hépital
des donneurs et laboratoired’analyses Production Stockage pour essais
Normes BPF cliniques
Collectedes selles (matiére premiére) Transformation de la matiere premiére en
sur site dans le respect des normes candidat-médicament natif incluant stockage
réglementaires et analyse avant libérationdes lots cliniques

Produit fini stocké-80°C (MaaT013) et a

Matiere premiére (dons) analysée 59C (MaaT033)

Candidat-médicament livré aux hopitaux dans le
cadre des essais cliniguesou pour le programme
d’accés compassionnel sur-demande

Matiere premiéretraitée et envoyée
avec les données a l'usinede
production

Figure12Vue ddéensemble de | a cha " ne &MBBNprovisionnement des pr

1 Un savoir-faire unique et des procédés de traitement brevetéddes méthodes de traitement

uniques, cedéveloppées avec INRAEti ncl uant l 6utilisation doéun
garanti ssent l a pr®servation de <certaines bac:
connues pour leurs effets amflammatoires et leur capacité a promouvoir la restauration de la
barriereintestinale.

Conformément au concept des produits METs, Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033, contiennent un
écosysteme bactérien a haute richesse et a haute diversité, et sont ausseeBidisoré via un procédé

de production brevetd es souches bactériennes composant le Butyameété sélectionnées pour leur
capacité a produire des métabolites-arftammatoires, comme les acides gras a chaine courte.
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Ecosystéme natif

Delivrer de la valeur a court terme grace ala
plateforme MET-N issue de donneur

MaaT 013

MaaT033

10 ))

Approche propriétaire de « pooling »

A MaaTO13 @ MaaTO33

Microbiote — Richesse — Standardisé
« poolé » maximisée (450 OTU + 3%)

Figure 13. METFN : restaurer | 6®cosyst me avec des th®rapies issues

A Xervyteg® (MaaT013)

Xervyteg® (MaaT013) est un produit de Microbiome Ecosystem Théfdpyicrobiothérapie écosystéme

complet) pre°t ° | 6demploi, standardi s® et issu doun
utilisation dans |l es situations ddéurgence. Le prod
et standardiséesdesespes mi crobi ennes qudil contient et la pr

produisant des métabolites aimilammatoires). Xervyteg® (MaaT013) a pour objectif de restaurer la

relation symbiotique entre le microbiote intestinal du patient etystérae immunitaire, afin de corriger la
r®activit® et restaurer | a tol ® ance deigestihatenct i on:¢
résistante aux stéroides. Xervyteg® (MaaT013) a recu la désignation de médicament orphelin de la FDA
auxBatsUni s et de | 6 EMA.

A MaaT033

MaaT033 est un produit de Microbiome Ecosystem ThéMamyale, sous forme de gélules, issu de

donneurs, standardisé, a haute richesse et diversité bactériennes, comprenant les espéces anti
inflammatoiresdu Butycor®. MaaT033 est actuellement développé comme traitement adjuvant pour
améliorer la survie des patients recevant une@@SH et dbéautres th®rapies ¢

restaurer le fonctionnement optimal du microbiote pour une utilisation en anmbulago et ~ desti nat
population plus large. MaaT033 a recu le statut de médicamentiompheld e | 6 Agence Eur o)
Médicament (EMA).

o Plateforme METC : la nouvelle génération de microbiote synthétique basée sur lauture.

MaaT Pharma a tiré parti de son expertise unique des écosystémes bactériens pour développer une
technologiedecc ul t ure i nnovante et propri®taire, permetta
microbiote, tout en facilitant son industriaiem. Cette technologie exploite les effets bénéfiques des
r®seaux dobéinteractions pr®sents dans un ®cosyst me
de maniére efficace, comparée a des technologies nécessitant une culture individueligesamiahe.
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Cette technologie permet de r®pliquer et doéexploit
mi crobiens natifs, tout en concevant pméli@amet®ment |
en fonction de | 6indication qudéil adresse.

Les produitsMEFC sont con-us ~° partir dobéanalyses de donn®
i ssues de patients et de sujets sains, r®alis®es °

répliques des profils optimaux depghse indicatiorspécifiques.

Ecosystéme co-cultivé

Développement de la nouvelle génération
avec la plateforme évolutive MET-C

6 & MaaT03X

Ecosystéme microbiend’origine

Banque « master»

Banque « de travail »

Industrialisation parco-culture illimitée

Produits MET-C

Figure14. METC: modul er | 6®cosyst me du microbiote avec des th®rz

A MaaT034: la nouvelle génération de traitementsaaltivés dérivés du microbiote

MaaT034 est un produit issu de microbiote synth®t
écosystéme complet, généré grace a gutPrattintelligence artificielle pour optimiser le traitement par
inhibiteurs de points de contréle immunitaire (ICI). MaaT034, produit driltore «first-in-class», vise a
optimiser l es fonctions du microbiote intestinal
indications oncologiques. Son obijectif est de devenir une thérapie adjuvante ereswvexdes thérapies

ICI, pour favoriser une meilleure survie chez les patients atteints de cancer.

5.2.3.3 Hémato-Oncologie

MaaT Pharma est | e | eader des m®di came rohcslogie,s sus d.
tout au long du continuum de soins lié a la transplantation allogénique de cellules souches (HSCT) avec
Xervyteg® (MaaT013) en approche curative et MaaT&3®rophylaxie. En 2025, la Société a annoncé

des r®sultats positifs issus de son essai de Phas:e
pour une demande dbéautorisation de mise sur | e me
(MaaTOB), et a signé un partenariat exclusif avec Clinigen pour la potentielle commercialisation du

m®di cament en Europe, sous r®serve doébapprobation d
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o Mal adi e du Gref f ohXeowyeg® MaaTdl HLI t e ( Gv H)
A Description de |l dindication

La Soci ® ® d®vel oppe XervytegE (MaaT013) dans |l e t
(aGvH), une maladie grave et mortelle qui constitue une complication de la greffe allogénique de cellules
souches hématopoiétiques (eB&SH). Elle taiche environ 506 des patients recevant une aBCSH.

Aux EtatsUnis, au Canada et en Eurépecela représentait environ 600cas.!| | sbdagit de | 6
principaux facteurs de mortalit® et de morb4ddit® c
GCSH chez les patients les plus fragiles.

On distingue la GvH aigué de la GvH chronique, toutes deux pouvant engager le pronostic vital du patient,
bien que la forme aigué soit la plus fulgurante. Ces deux types de GvH se différencient par leur délai
déapparition
1 GvH aigué: survient dans les 1Q6urs suivant la greffe de cellules hématopoiétiques (GCSH) et
pr®sente | es caract®ristiques de | a mal adie ai
caractéristiques distinctives de la maladie chronique du greffon ¢odtrie * t e s ont absent
T GvH persistante, r ®c u rsureianttplels de 100wistaprés padGCSHet on t a

pr®sente |l es caract®ristiques de | a maladie du
di agnostic et l es caract®ristiques distinctive
absents.

1 Syndrome de chevauchemepéeut survenir a tout moment aprés la GCSH et présente a la fois les
caract®ristigues des formes aiguzxz et chronique

parfois famili rement deaign@durchianiguedu gref fon cor
La GVvH survient l orsque Il es cellules immunitaires
greffon) consid rent | e receveur de |l a greffe (10

immunitaire qui provoque une maladie chez teweur de la greffe. Trois tissus principaux sont affectés par
la GvH: la peau, le tractus gastiratestinal et le foie.

Les patients atteints de la GvH peuvent présenter des symptdmes affectant un seul organe ou plusieurs
organes. Au début de la GvH, la peau est la région la plus fréquemment affeé@£dg8@atients) tandis
gue le tractus gastiatestinal ou le foie egttteint chez prés de 686 des patientéMartin et al., 199Q)Les

sympt*mes de | a maladie aiguzx du g-nedtrdalonfériearont r e
comprennent diarrhée aqueude 600ml), douleurs abdominales intenses ou diarrhée sandatera,
Levine, Reddy, & Holler, 2009) Bi en que | 6i ncidence -imestinaleait GvH a\

Iégerement diminué au cours des dix derniéres années, le traitement reste infructueux dans la plupart des cas
(Gooley et al., 201Qavec un taux de mortalité global pouvant atteindr&&0deux mois apres le traitement

chez les patients non répondeurs ou réfractaires aux stéroides et a ruxaiibH1)

Pour d®terminer | e degr® de gravit® de | a GvH, on
concernant | e degr ®intdsiimaltettdefoimt e du tractus gastro

Organe Grade Description

Eruption maculopapuleuse* sur8 % de la surface du corps

Eruption maculopapuleuse couvrant 25 &&@e la surface du corps

Erythrodermie généralisée**

Erythrodermie généralisée avec formation de bulles et souvent une desquamation
Bilirubine 2,0 a 3,Gng/d!

Bilirubine 3,1 & 6,Gng/dI

Bilirubine 6,1 a 15,0ng/dI

Bilirubine >15,0mg/dI

Diarrhée >30 ml/kg ou >500 ml/jour

Diarrhée >60 ml/kg ou >1 000 ml/jour

Diarrhée >00 ml/kg ou >1 500 ml/jour

Diarrhée >90 ml/kg ou >2 000ml/jour ; ou douleurs abdominales intenses avec ou sans iléus

Peau

Foie

Intestins

NN EN IR [N P EN A T 1

Classification de Glucksberg

|7 Atteinte cutanée degradeou2; pas dodoatteinte;IPE)POGX i que ou intestinale

Il T Atteinte cutanée de gradea 3; atteinte hépatique ou intestinale de gragdéP ECOG1

Il i Atteinte cutanée, hépatique ou intestinale de gPanie 3; IP ECOG2

IV i Atteinte cutanée de gradea 4; atteinte hépatique ou intestinale de grade4; IP ECOG3

* Une éruption maculopapuleuse est constituée de lésions cutanées planes et surélevées.

*Rougeur intense et g®n®ralement ®tendue de | a peau en raison doéune mal adie cutan®e infl

** La bilirubine est un pigment jaune brunatre produit lors de la dégradation des globules rouges.
wx P ECOG: Lo®chell e doéindices de performance de | 6Eastern Coepérani mat Oncel dgyp6Giesepesecha

et de capacité physique.

11EBMT and CIBMTR 2022 reportLatest OTC report from 2020
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Les r ®s ul-GG@GSH se soneaméliéréslad cours des dix dernieres années. Cependant, les infections

et I 6incidence de |l a GvH demeurent deux des princi
transplantation. Des données de plupleis nombreuses suggerent que la perte de diversité du microbiote
intestinal caus®e par une r®duction de | dapport a
favorise le développement de la GvH. De ce fait, la capacité de la décontanuitptistive par antibiotiques

am®l|l iorer |l es r®GQ@IH aetsst "adjao wsrud & keu id 6ruenmi sad | eon g L
des especes bactériennes corrélées a la GvH, de récentes études ont également identifié des champignons et
desviumf fectants plus fr®quemment | es patients attei
|l 6htte. Sur la base de cette meill eure compr ®hen:
intestinal, de nouvelles stratégies ont été élabaré t el |l es que |l a restauration

qui se montrent prometteuses contre la GvH chez la majorité des patients.

Dans | e c onRGC8H il eétéalsenté qua la tiversité et la composition du microbiote intestinal
avaient un impact sur | e risque infectieux, |l a mo
grande diversité du microbiote intiesl se traduisait par une survie globale (SG) deux fois supérieure chez

l es patients b®@IBHWY* i ci ant doune allo

Inverse Simpson diversity index C Overall Survival — Cohort 2
701 and GVHD-related mortality 1.00+
£ 59 o Higher diversity
o £ 0754
e 501 -- Lower diversity (n=32 2
g — Higher diversity (n=32) =
£ = 0.50 —es
2 30{ M -g Lower diversity
IS : g
g 204 . -30% GvHD-related 8 0254
= " p=0.005 talit a - _
S Lol - mortality Hazard ratio for death, 0.46
il (95% Cl, 0.26-0.82)
ol — : 3 ; i 0.00 . I I ]
0 1 2 3 4 5 0 6 12 18 24
Years after BMT
Months after Day 21
No. at Risk
Higher 87 60 44 34 26
Lower 92 57 37 24 15
Figure15l nci dence de | a mal ad i Figure16: La survie globale des patients recevant une
chez des personnes recevant une@I&SH, en fonction de | GCSH corrélée a la diversité de leur microbiote inte:
la diversité (index de Simpson) de leur microbiote intestin{ (Peled et al, NEJM 2020)
(source: Jeng RR. Et al, Biol Blood Marrow Transplant 20Pamer
et al, Blood, 2014)

A Rationnel scientifique, traitements et limitation associés

L 6 a®GdSH constitue un traitement efficace contre les tumeurs hématopoiétiques et les maladies

h®&mat opou®ti ques h®r ®ditaires. I'l sbéagit de | 6une
Cependant, les lymphocyt&s éléments esserts du systéme immunitaire adaptatif, dérivés des cellules

souches transplant ®es, peuvent attaquer | es tissu:
contre I 6htte, | 6une deGCSH, assqibdauremoraligsficatne eur es de

Les protocoles de conditionnement-mansplantation, qui associent souvent chimiothérapie et irradiation
corporelle total e, sonGCSH, sx iksfmvorisent la prise dé gueffere®maitersti t e ©
souvent la tumeur maligne sejage nt e . Cependant , Il e conditionnement
d®l i cat e entr e | 6htte et | e mi crobi ot e, entra’ n:
dysfonctionnement dbéautres organes, urdee d éri it bWiglriit
®pith®liale intestinale et une r®duction des d®&fen
du traitement. Les p aGdSHKH pausent 8@ si®dltanément rexposésd @ wmee  a |
chimiothérapie cytotoxique, ane irradiation corporelle totale, a des immunosuppresseurs ou a des

12peled et al, NEIM 2020
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antibiotiques a large spectre susceptibles de provoquer des altérations considérables du microbiote intestinal

et des | ®sions plus ou moins importantes de | a mugq
Les bact®ries intestinales jouent un r 1l e majeur
cytokinigqgue de |l a maladie du greffon contre | 6h?t

molécules effectrices impliquées dans la pathogené$eade mal adi e du greffon cont
préliminaires menées sur des modéles murins ont montré que la manipulation de la flore intestinale ou la
neutralisation de ses sepsoduits pourrait limiter la GvH.

La Société estime que Xervyteg® (MaaT013) , son canditdicament a haute diversité et haute richesse

mi crobiennes, gui S e spspeRsioa R poelée s (apartir deglusfeurs dormeurd)d u n e
combinée de microbiote fécal allogéniqpeut restaurer a la fois la diversité microbienne intestinale et le
Butycori nt est i nal (bact®ries productrices dbacides g

contribuer a traiter la GvH.

Le microbiote intestinal comporte des milliers dobe
des variations longitudinales et transversales tout au long du tractusigiestiioal. Les interactions héte
microbiote sont essentiellesaumain de | 6 hom®ostasie et " |l a sant®

de la maladie, ces interactions peuvent étre perturbées et entrainer un état de dysbiose.

( Contrdle de I'inflammation et restauration de I'intégrité intestinale

Immunomedulation pour réduire la réponse inflammatoire
Production de mucus et renforcement des Jonctions serrées
Ameélioration de la survie des colonocytes et des fonctions
métaboliques

Figure 17. M®cani sme dbéaction de XervytegE (MaaTO013) dans

Restauration de la diversité
microbienne et production
de métabolites fonctionnels

€ la date du pr®sent document dbéenregistrement, S €
les standards de traitemeries corticostéroides, en premiére ligne, et Jakafi/Jakavi (le ruxolitinib) en
seconde ligne. Le traitement de premiéieént i on st andard contre | a GVH
corticostéroides a forte dose, généralement de prednisone a une daosg/klg/jaur(Martin et al., 2012;

Van Lint et al., 1998)Moins de la moitié des patients parviennent a une réponse compléte (RC) durable et

les patients qui ne répondent pas ou qui connaissent une progression aprés une réponse initiale présentent
une mortalité élevé@lousi et al., 2009; Bolanelleade et al., 2014; Weisdorf et al., 1998 outre,

| 6exposition prolong®e ° des corticost®ropudes ° h
particulier des infections, et a une morbidité a long tdivtehty & Apperley, 2010)

La prise en charge de | a GvH r®sistante aux st ®rc
ruxolitinib, inhibiteur des tyrosines kinases JAKet JAK2. Aux EtatsUnis, la Food and Drug
Administration (FDA) américaine a autorisé, ler@di 2019,son utilisation chez les patients pédiatriques et

adultes a partir de 1&hs suivi, dans la méme catégorie de patient, par la Commission Européenne pour

|l 6Europe | e 5 mai 2022. Dans | 6®t ude dbébappeobati ol
GvHdegradél-l V affectant néi mpobt dequephtoereganetranhtvi®sop
pas de réponse a long terme (basées sur les données de Zeiser et al., 2020 NEJM).

Aucun agent nbéest actuell ement approuva®, ni en co
néayant r®pondu ni aux st®ropudes ni au ruxolitinib
ddéaGvH, | esquel s, itements dispdiblésgepsésentieni uhd serviergbbale deseulement

29% a un an (Clausen J. et al., BMT 2026) ce qui représente un besoin médical trés important. En 2025, la
Société a réalisé une étude prospective débutée en 2024, appelée CHRONOS, donéks alu été
pr®sent ®es en mars 2026 lors du congr s annuel d e
Transplantation le 28 mars 2026.
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L6®t ude europ®enne CHRONOS confirme |l a s®v®rit® d
parmi 59 patients traités en troisieme ligne (hors microbiothérapie), 13 approches différentes ont été utilisées,
reflétant une forte hétérogénéité des preds.

é J28, l e taux de r®ponse globale né®tait que de
répondeurs perdaient leur réponse dans les 90 jours. La survie globale médiane était de 86 jours, et les
nonrépondeurs présentaient une survieftidse. Les complications infectieuses et hématologiques étaient
fréquentes. Ces résultats mettent en évidence un besoin médical critique et fournissent, pour la premiére fois

en Europe, des références cliniques robustes pour évaluer de nouvelles appésapestiques dans cette

population a trés haut risque.

A Développement clinique

I HERACLES Essai clinique de Phase 2 positif

Léessai HERACLES, une ®tude multicentrique, ~ bras
doempl oi de XervytegE (MaaT013) chez des patient
gradelll -1V aprés une alld&GCSH, pour lesquelde traitement de premiere intention standard par
corticostéroides a forte dose a échoué. Cet essai a été mené daay<imn Europe. En comparaison de

| 6essai de Phase 2 REACH1 ayant conduit ~ ido-6approb
r®si stant e, | 6essai H E R ApOpulitisn nst@reesttplusfdifficile & trase®ens ur  u |
recrutant des patients de gradelVMllexclusivement, et plus de patients avec une atteinte gattstinale.

Jour 28

Suivi primaire Mois 3 Mois 6 Mois 12
MaaT013 MaaT013 MaaT013 (RC, TBRP) 2¢me sy 38me gyjyi Suivi final
Jour 0 (enema) (enema) (enema)
Inclusion <+ 1sem + <« 1sem +

24 patients allo-GCSH avec une .
maladie du greffon contre I'héte Phase de Phase de suivi

aiglie sévére (grade III-IV), RS, GI traitement

Figure 18. Protocole de | dessai d e Piléastam auk stéroflé&SRGRGEC ES ( Xer
prédominance gastrmtestinale

24dpati ent s, dont 21 dans | 6analyse selon | e protoc
Xervyteg® (MaaT013) et la réponse au traitement a été évaluée sept jours apreés chaque administration ainsi
g u 6 a w28 apreula premiere dose. Levsuies patients a été effectué a8is et 6mois avec un suivi
finala 12moisaprées 6i ncl usi on dans | 6®t ude.
f 9 patients sur 24 (38%) ont présenté une réponse Gl objectd@RRB) au 28"¢jour, dont 5 patients
(21%) une réponse compléte, 2 patients (8%) une trés bonne réponse partielle et 2 patients (8%) une
réponse patrtielle.
f La meilleure réponse Gl (Best-®RR) au 28™jour était de 54% (13 patients), dont 38% (9 patients)
en réponse compléte.
1 Le taux de survie globale (OS) a 12 mois des patients répondeurs au traitement était de 44%, contre
13% chez les nerépondeurs.
71 Le traitement par Xervyteg® (MaaT013) a été bien toléré, la majorité des événements indésirables
survenus pendant le traitement (TEAE) étant des infections et des troublesrgastirmaux, attendus
chez les patients atteints de GvH.
1 Chez |l es patients r®pondeurs, XervytegE {MaaTO01
diversit® (nombre dobéesp ces bact®riennes diff ®re

Taux de réponse globale gasintestinale Taux de survie globale (OS)
(GI-ORRY)
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60% ’ 54% . 100

)
50% 3
= 80+
40% 38% g
E 60
L7
0% 2 44% 4h%
20% 38% = 40
21% “L’ 20 20%
10% b > , 13%
(o]
0% n
POSITIVE GI RESPONSEAT  BEST Gl RESPONSE 2 v T T T T
DAY 28 WITHIN 28 DAYS 0 90 180 270 360
PR (partal response) JORR= CRAVGPR-PR Days after inclusion
VGPR (very good partial response) ~ ° Best Gl Response: Any
ve P P response within 28 days Responders

u CR (complete response) N d
E— on-responders

Figure 19. R®sultats positifs de | dessai de phase 2 HERACL
chez les répondeurs par rapport aux répondeurs.

I ARES, Essai clinique pivotal positif de Phase 3

Sur |l a base des premiers r®sultats prometteurs de
déacc s compassionnel en cour saGwD gfactafre aux stérolesE  ( Ma ¢
(GlkaGvHD RS), MaaT Phar ma otae ARES, donct® paunsoufelirdiZe dénmar®e u d e
déenregistrement en Europe. Les r®sultats princip:a
r®sultats finaux communi qu®s en d®cembre 2025, or
déautiomi sl&t mi se sur | e march® aupr s de | 6EMA, act
L6®tude ARES est une ®tude interventionnelle pivo:

(MaaT013) chez | es pat i endVspréseotant une atteinte gadimbastmae, a Gv H d
résistants aux stéroides et résistants mwléirants au ruxolitinib.

Etude ARESdephassi Pl an de | dessai clini

Période de traitementJi, 5,10 Suivi along terme
Screening
(PR IDH) administration de MaaT013 4¢me dose en cas de rechute aprés réponse
J1 J28 Mé M12 J
Y
N
Evaluation primaire de I'efficacité survi
Gl-aGvHD ORR urvie
globale

(CR+VGPR+PR)

Figure 20. Protocole de | 6essai de Phase 3 ARES (XervytegE

Le principal cdetl 6@t dO®VARESticomsi ste en | 6®valu
(réponse compléte trés bonne réponse partieleréponse partielle) gastiotestinale dans la GvH au

Jour2 8 . Loutilisation du taux de r ®p onnapal (rgsblutidnal e (T
totale et partielle des manifestations de | a GvH)
sur |l a GvH. Ce crit re do®valuation avaHZsur@&gal emer
ruxolitinib*3,

Principaux crit r es:sa&adi®etdolérarned, duta de séponse,rsuhdeiglobale/sans
r®ci divel/ sans maladie du greffon contre | 6htte, in
de mener une ®valuation approfondie amul3) swilar obi ot
reconstitution du microbiote avec caractérisations métagénomiques ainsi gue sur les marqueurs immunitaires
sera évaluée, les relations entre les parametres immunitaires/microbiotiques serost étddiggonse/les

résultats thérapeutiques seront également mesureés.

13 (Jagasia et al., 2020; Przepiorka et al., 2020; Zeiser et al., 2020)
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Dans | 6®t ude ARES " un seul {aGvH séfractdirés ayx astéroidesid¢t s a d u
réfractaires ou intolérants au ruxolitinib ont été traités avec Xervyteg® (MaaT013) en troisieme ligne dans
50 sites européens (Autriche, Belgique, EerAllemagne, Italie et Espagne).

Patients de I'étude ARES : Caractéristiques de base

Caractéristiques des patients & Pinclusion | Tous les patients recevant MaaT013 (n=66)

Age median (fourchette) 55.5(24; 76)

Genre (%) Homme: 35 (53%)
Femme: 31 (47%)

Statut vis & vis des corticoides (%) Réfractaires : 57 (86%)
Dépendants : 9 (14%)

Statut vis & vis du ruxolitinik (96) Réfractaires : 66 (100%)
Intolérant: 0

Gradation de lFaGvH (MAGIC*) Gradel: 0
Grade II: 6 (9%)

Grade IlI: 38 (58%)
Grade 1V: 22 (33%)

91% classés Grade IlI-IV | 100% réfractaires au ruxolitinib

Figure 21. Caract®ristiques de base des patients inclus da
Résultats finaux:

En 2025, |l a Soci ® ® a annonc® |l es r®sultats dO6ARES
2025 pour |l es r®sultats finaux). L6®tude a not amme
de réponse globale gasirdestinale(Gl-ORR) significatif a 28 jours de 62%, supérieur au taux de réponse

attendu de 38%. Les réponses évaluées lors des résultats principaux en janvier 2025 par un Comité de revue
indépendant (Independent Review CommittdRC) dépassent le seuil de sigaiftivité prédéfini dans le
protocole et confirment | 6efficacit® clinigue sans
la Gl-aGvH en troisieme ligne.

Taux de réponse nets, forts et durables, se traduisant par une survie prolongée :

Le GI-FORR au 28™jour a été observé chez 41/66 patients (62%) avec principalement une réponse compléte

(CR) pour 25/66 patients, soit 38% et une trés bonne réponse partielle (VGPR) pour 13/66 patients, soit 20%.
LOORR dans tous |l es organes ®valuables a ®t® obser
taux élevé de CR (pour 24/66 patients, soit 36%) et de (VGPR pour 12/66 patients, soit 18%).

Taux de réponse a J28 (%)

807 95% Cl (49%, 74%) 95% Cl (51%, 75%)
62% 64% = + 62% GI-ORR avec des
60 9% PR taux élevés de CR et
VGPR VGPR

40 Bl CR - 64% ORRdémontrant
une réponse systémique
globale

20—

GI-ORR ORR

Figure 22. Crit re do®valuation principal d e -ihtésenal eta i de pt
global.
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Le taux de survie globale a 12 mois était de 54% (médiane de survie non atteinte). La médiane de survie

nbest pas atteinte, i ndi guant que plus de | a moit
suggeére un bénéfice durable en termesule ¥ i e et renforce | e signal doe
pi votale ARES. La survie m®diane des rr@ppraeudseur s n
né®t ait que de 54 jours. L60OS ®t ait termiurpnrépohsec at i ve
Gl au jour 28 que chez ceux nbdbayant pas r®pondu,
corr®lation entre | a r®ponse Gl -pQvidréfactage. et | 6 am®l i

Les données de sécurité montrent que Xervyteg® (MaaT013) présente un profil de sécurité et de tolérabilité
acceptable dans cette population sévere (surveillance continue par un Comité indépendant de surveillance et
de sécurité (Data Safety Monitoring BdalDSMB).

o — Probabilité de survie en function de la réponse a J28

Survie Globale (%) Survie Globale (%)

100 100+
80+ 80| 76% 8%
_L|_I_unl_|.

60 ! 60

40 40 —— Répondeurs Gl 2128
28% 28%

20 204
— Non-répondeurs Gl &
128

T T T T T T 1
0 90 180 27 360 450 0 90 180 270 360 450

Temps (jours) Temps (jours)

VAN

Figure 23. R®sul tats de survie des patients de | 6®t ude ARE.

Dates c¢cl ®s pour I 6®tude ARES en 2025
- Janvier2025 Communi cation des r®sul tlBGs principaux

- Mars 2025
o Evaluation finale positive duDaadcafetta®d dbde x p
Monitoring Board) pour | dessai ARES, confir
profil bénéficelrisque favorable de Xervyteg® (MaaT013) dans cette populagion d
patients.

o Approbation du plan doéinvestigation p®diatr
traitement de | 6aGvH par |l e Comit® P®di atri
- Juin 2025 Soumi ssion du dossier de demande de mi se
- Décembre2025 Annonce des r®sultats finaux de | 6essa

T Programme do6Acc s Compas siiEAR) enedurs (epuis20ly Acc e

Avec | 6approbation de | 6ANSM, MaaT Pharma a mis en
ex ATU nominative) en France visant a fournir Xervyteg® (MaaT013) sur demande des médecins et aprés
autorisation de | 6 ANSM p puation degatiénts aondereémeomprendl e | a Gv

Patients atteints de la GvH avec atteinte gastastinale ayant déja recu plusieurs lignes de
traitement.

Patients atteints de la GvH avec syndrome de chevauchement.

Patients atteints de la GvH avec dépendance aux stéroides (ne tolérant pas de réduction
progressive des CS).

Patients atteints de | a GvH, r®pond
des centres d6®tude non ouverts ° |

o oo Do

an aux cr
0®t ude ARE
Conformément a sa mission de proposer de nouvelles options thérapeutiques pour répondre a des besoins

m®di caux non satisfaits, |l a Soci ® ® continuera = g
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EtatsUn i s pour |l es patients atteints déaGvH (et do

compassionnel (EAP). Le programme EAP se poursuivr
et jusqudé” | a commer ci aMaaBOh3) dams chacurf destarritoires euroggens Xer v y
l a commercialisation pourrait d®buter fin 2026 sol

réglementaires locales.

Le programme dbéacc s compassionnel est actif et a
Clinigen, dans le cadre du partenariat signé en juin 2025, et porte sur la méme population de patients que
celle précédemment citéea@ssus. En 2024, sipatients au Canada et aux Etatgs ont commencé a étre
trait®s dans | e cadre de | 6-dnisg A ks dateadungpésentsDoanmente | (¢
déenregistrement universel, | a Soci ®t ®deahdpitauxu 10 d
am®ricains pour b®n®ficier dobéun acc s compassionne

Les données présentéeglessous portent uniquement sur le programme au niveau eurbpgelmnnées
g®n®r ®es dans | e cadre de | 6acc s compassionnel pe
(MaaT013), ainsi que dbéaccumuler des donn®es suppl

Au total, la Société a regtil9 demandes pour un traitement avec Xervyteg® (MaaT013) de la part de
médecins pour des patients présentant une aGvH gat&stinale de grade-IV, dépendante ou résistante

aux st®ropudes, dans |l e progr amme dafSack¥Eaprésendlap assi o
données de 173 patients traités avec Xervyteg® (MaaT013) lors de la conférence annuelle 2025 de

| 6European HematlA)ogy Association (

Les résultats clés a retenir sont :

Pour |l a cohorte compl te (173 patients) dans | 6EAP

1 Réponse durable : @RR de 53 % a 28 jours et de 47 % a 56 jours. ORR pour tous les organes :
50 % a J28 et 46 % a J56.
9 Survie globale : 55 % a 6 mois, 48 % a 12 mois, et 44 % a 24 mois.

Sousgr oupe (70 patients) correspondant N la popul a;
ruxolitinib en seconde intention) :

9 Taux de réponse plus élevé comparé a ceux de la cohorte compleédiRR&e 57 % a J28 et de
57 % a J56. ORR pour tous les organes : 54 % a J28 et 55 % a J56.

1 Survie globale : 55 % a 6 mois, 51 % a 12 mois et 40 % a 24 mois contre 29 % a 12 mois dans les
données issues de ChronGsausen J. et al., BMT 2026

XervytegE (MaaTO013) a ®t® gl obal ement bien tol ®r ®
constaté dans cette population de patients fortement immunodéprimée.

En parall | e, MaaT Pharma a | anc® | 6®tude pr ospe
additionnelles chez | es patients trait®s par Xeryv
compassionnel . ORI ON vi se nmctoBiatermestihal aprésadmanisttatioe r | 6 ®

de Xervyteg® (MaaT013) ainsi que les effets immunologiques associés dans la GvH.

Pour compléter cette approche, et comme mentionné précédemment, MaaT Pharma a également initié
CHRONOS, une revue rétrospective multicentrigue de données en vie réelle portant sur les traitements
systémiques de troisiéme ligne utilisés en Europe chezalésipent s at t ei +#intesinald 6 a Gv HD
r®fractaire. CHRONOS, | 6une des plus | arges analy
évidence les limites des options actuellement disponibles et fournit un référentiel clinique essentiel
permettah de contextualiser les résultats du programme Xervyteg® (MaaT013). Les données issues de
CHRONOS ont ®gal ement ®t® int®gr®es au dossier sou
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A Chemin Réglementaire

1 Europe
L6®I igibilit® de XervytegE (MaaT013) ° la proc®dur
des M®di caments (EMA) en octobre 2024. La proc®dui
marché unique valable dans tous les Etats memtwes H 6 UE , garanti ssant ai nsi
médicaments. Ainsi, les rapporteursetcappor t eur s n charge de | 6instru
®t ® d®si gh®s. Le d®p!t de |l a demande dobauaééri sati C
effectu®e en juin 2025, soit avec six mois dbéavar
sbappuie sur |l e crit  r €©RRd28jowd), ermichiipar des gonnéandd surde v al i
globale a un an (®@S).Dans | 6 hypoth se doédun d®roul ement conf
proc®dure doéAMM, |l a Soci ® ® envisage un vote du C
it®rative de | 6examen, comprenant dvalstiofiscechrégnege s s uc

et/ou des données complémentaires et, le cas échéant, des inspections, il est possible que ce calendrier ne
soit pas tenu et que la décision intervienne a une date ultérieure, la Société ayant la possibilité de demander
une interruption des délais® gl e me nt easitroepsd )( fadlionckdie r ®pondr e aux r e

1 EtatsUnis
Dans |l e cadre de sa strat®gie dbébacc s au march® a
cliniques susceptibles de soutenir une future sou
pour des thérapies innovantes dans la GvH.éobsinges avec la FDA restent actifs, tandis que la Société
affine Il e design et |l e cal endr-WUnesrAved éa progiessios a i cl

réglementaire en Europe et des efforts actuellement concentrés sur ce maktaéslzss demerent la

prochaine étape majeure de la stratégie de développement global de la Société. En conséquence, le lancement
déun essai sur |l e territoire am®ricain, initialem
| 6i ssue de | Aardemande dOAMM gar | 6EMA. Les activi
afin de garantir un d®marrage rapide sous r®serve

Pour en savoir plus, se référer a la secdidnl relative aux facteurs de risquela Société ne peut garantir
gudelle obtiendra ou conservera des autorisations
marché»a i n s i g u 6 «EnvimnnSnert Réglementaise

o Amélioration de la survie chez les patients subissant une-&lloSHi MaaT033

A Description de | dindication

La greffe allogénique de cellules souches hématopoiétiquess@Bi) est une procédure susceptible de

sauver la vie de patients souffrant de cancers du sang comme la leucémie aiglie myéloide. Cette procédure
vise a remplacer les cellules souches hémadtinaes malades ou détruites par un traitement intensif par

des cellules souches saines pr ovend&CSH vdhawétruo nneur
les cellules cancéreuses restantes aprés le traitement de conditionnement, recanstfysieme

immunitaire sain et prévenir les rechutes. Malheureusement, elle peut également étre associée a des
complications graves, comme des infections, la GvH, ou la neutropénie, qui contribuent & une mortalité de

| 6ordre de 34%, achezespatemsrde dusded0ans. oc ®d ur

Selon |l es estimations, 2 3C2HboAtétp neadistes erm Errepe,ianCapadas e n t |
et aux EtatdJnis (données EBMT/CIBMTR 2022 et dernier rapport du CTTC en 2020).
Sel on une enqu°te annuelle de | 6EBMT, l es patient

repr®sentaient environ 38 9%CSHees Euppeten 2016. kes du®as ®f i c i
pathologies pouvant nécessiter une -&IBSH comprennentatamment les tumeurs myéloides (LAM,

LMC) et les tumeurs lymphoides (LAL, LLC, myélome multiple, lymphomes hodgkiniens et non
hodgkiniens, troubles plasmocytaires). Ensemble, elles représentent plus de 85 %GESHIIcelon les
donn®es 201 6ertaines nalddie8 i malignes (par ex. insuffisance médullaire, thalassémie,
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drépanocytose, déficit immunitaire primaire, maladies héréditaires du métabolisme, etc.) et, trés rarement,
certaines tumeurs solides (par ex. neuroblastome, sarcome des tissus mous, etc.) impliquent également le
recour sGCSH. 1 dal |l o

A Rationnel scientifique

Les traitements, dits de conditionnement, intensifs, endommagent le microbiote intestinal. La richesse et la
diversité du microbiote intestinal ont été associées a une diminution du risque de maladie du greffon contre

|l 6htte, dobéinfecx idan saumwiie quWpP ®rdieesu rtsa uc h-8€SHl es pat
MaaT Pharma a d®montr® ce concept en milieu clini
Xervyteg® (MaaT013). Tel que décrit par Peled, et al, une plus faible diversité dbiotieronesurée par

| 6indice de diversit® de Si mps odeilaswvera@Eés unealle tr ad
GCSH (Figure24).

Overall Survival - Cohort 2
Proportion

surviving 00

Higher diversity

0.504 ‘——_\——"—

Lower diversily

0.254
Hazard ratio for death, 0.46
(95% CI, 0.26-0.82)
0.00-+ T T T 1
0 6 12 18 24

Months after Day 21

Figure24. Survie des patie"nts traités par une greffe allogénique de cellules souches hématopoiétiques selor
microbiote intestinal montre une haute ou faible diversité. (Saureded et al., N. Engl. J. Med. 2020)

De plus, | 6incidence des infections par des bact ®r
de la pression de sélection liée a une utilisation accrue des antibiotiques a des visées prophylactiques et
thérapeutiques. Les dommages infligés | 6 ®pi t h®l i um par la chimioth®r
per mettent aux bact®ries pathog nes de prolif®rer

des infections systémiques potentiellement fatales. Chez les patients recevalitGCSH, les infections
systémiques a BRA sont associées a une mortalité de 36% a 95% (Bilinski et al, BBMT 2016). A ce jour, la

restauration ddédun microbiote fonctionnel avec di Ve
(TMF), a été tilisée comme stratégie préventive pour diminuer la colonisation par les BRA et ainsi diminuer
| 6i ncidence dbéinfections fatales (Bilinsky 2017, I

deGhani et al testant le TMF chez 11 patientstgfmateoncologie présentant une colonisation par BRA a

montré une diminution significative des infections sanguines par des souches résistanteésistaates

par rapport a un groupe contréle. De plus, les patients ayant recu une procédure hogpiteliestaient

moins | ongtemps ° | 6htpital et | e nombre de jours
Par cons®quent, MaaT Pharma estime que |l e traitem
mi crobiotique compl et dCSHapouraittrétaldit la diversitéadu anicrobté une a
intestinal et augmenter la survie globale des patiem diminuant le risque de complications, tel que la GvH

et les infections, et en assurant un fonctionnement optimal du nouveau systéme immunitaire greffé.

A Développement clinique

MaaT Pharma a mené précédemment les essais ODYSSEE (Phase 1/2) et ULYSSE (Phase 1) avec MaaT011,
un produit autologue issu des selles du patient concerné, collectées au moment du diagnostic et réadministré
au moment du traitement. Ces deux essais ontifourh e s pr emi er s ®| ®ments per me
l e profil de MaaT033 dans | a restauration du micr
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avant un traitement par chimiothérapie. MaaT033 est un produit hétérologue (tout comme Xervyteg®
(MaaT013) ) issu de dons par plusieurs donneurs s
haute sécurité, une richesse et une diversité micrabisnnst andar di s®es et opti mi s@G
une administration plus simple pour les patients, et une commercialisation plus large.

1 Etude CIMON de Phase 1b chez des patients atteints de LAM ou présentant un risque élevé
de syndrome myélodysplasique apres une chimiothérapie intensive

Cl MON (NCT04150393) est une ®tude sltaddatd| ddohj et
principal consiste a déterminer la dose maximale tolérée de MaaT033 chez les patients atteints de LAM. Le
crit re do®valuation s$®cdedMamrd 088t dDéOAualresr crats
tels que |l es infections ou | es modifications du mi
des espéces bactériennes bénéfique issue de MaaT033.

Loessai a ®t® con-pwmtpcewnrt si naladrnte®s) Wdppd ™ geladen sch®n
par semaine a &lules par jour pendant jaurs. Quatre cohortes (n=21) recevant différentes doses ont été
examinées (sur 5 initialementprévuespendant une ou deux semaines. Apr
un comité indépendant de surveillance des données et de la sécurité (DSMB) a effectué une analyse visant a
évaluer la sécurité, la tolérance et la qualité des données. Sur la basée devaegtion, le comité

i nd®pendant a conclu ° | a poursuite de | b6essai C Ol
suivant.

En janvier 2022, la Soci ® ® a annonc® des donn®es
especes bactériennes bénéfiquesngraftment ) i ssues des quatre premi res
Ces donn®es repr®sentent |l a premi re confirmation
Sur la base de ces données positives et de la recommandatfSRRIBMB, la Société a décidé de cloturer

| 6essai Cl MON afin de permettre une conclusion pl
| 6®t ude, dans |l e but de faire progresser MaaT033 v
en novembr 0 2 3 . La Soci ® ® a publi® en juin 2022 les r
ces derniers ont ®t® pr®sent®s " |l a conf®rence ann
Lébessai a permis de s®lectionner | a dose recomman

montré une capa®d éngraftmentapide et persistante, avec la détection de plus de 60% des communautés

mi crobiennes de MaaT033 (OTUs6) dans | d6i'madesest i n de
sélectionnée. Untauk6 engrafibsweant i el ®tait maintenu "dwrant |
moins trois semaines aprés la fin du traitement (derniére mesure réalisée). Une bame talétraitement

a égalemen®®observée dans cette population de patients imrasongromis, avec seulement quatre
événements indésirables graves (EIG) considérés comme non reliés au traitement et un EIG possiblement
reli®au traitement (une diarrhéen f ect i eus e, pour | agu eRitlentfi®@damslep at hog"
produit; le patientaréa@®ne r ®mi ssi on compl te de | dédinfection e
El attendus dans le cadre de la prise en charge thérapehdlgjtigelle de cette population fragile.

MaaT033 induit une meilleure richesse du MaaT033, succ s de | ¢
microbiote en OTU bactériennes est inversement corrélé a la
(75 taxonomique opérationnelle) richesse du microbiote du patient
Richness, OTU level (mean, SD) MaaT033 engraftment (mean, SD)

400 (specific to MaaT033 i.e,, exclude shared OTUs between MaaT033 and
patients at baseline)

350 T 100

300
80

3 250

(T

% 200 604

es:

150

Richr

40

100

Engraftment, OTUs (%)

50 i 204

Baseline v2 v3 v4 o Baseli va va va
<+ 1wk + <*2-wks + <« 3-wks » S0 wk > 2-wks > e 3-wks -
Consolidation Consolidation
e h h her
° ° chemotherapy ° ° chematherapy
C2(n=6): 1/d e C2(n=6): /0 ey

c3(n=6): 3/d — & C3(n=6): 3/d —

Figure 25 Richesse et colonisation des espéce de MaaT033 dans des patients atteins de LAM.
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1 Etude PHOEBUS de Phase 2b visant & améliorer la survie des patients atteints de tumeurs
hématologiques malignes ayant recu une greffe allogénique de cellules souches
hématopoiétiques (aHGCSH).

MaaT Pharma estime qudil est pertinent dbéappliquel
GCSH, quel que soit le type de tumeur hématologique maligngamrge. Par conséquent, MaaT033 peut

étre positionné en prophylaxie des complicatidn®le s -GCSH,6qadlld que soit la maladie sous

jacente.

3%
% 3% 3%
5%

14%

21%

49%

AMON

AML ALL MDS MPN aviu ac HL NHL Total

Figure2 6 . Proportion de patients
recevant une allg&sCSH.
LAM (AML): leucémie aigué myéloblastiqueAL (ALL): leucémie aigué
lymphoblastique SMD (MFS): syndrome myélodysplasiqudlMP (MPN):
néoplasmes myéloprolifératif$ MC (CML): leucémie myéloide chroniqué&LC
(CLL) : leucémie lymphocytaire chroniqué&H (HL) : lymphome de HodgkinLNH
(NHL) : lymphome non hodgkinien

Sur | a base des r®sultats prometteurs et des ensei
| 6examen approfondi du protocole par | 6EMA (¢ Prot
2b évaluant MaaT033 (PHOEBUS) etle prenpiest t i ent i nclus a ®t ® annonc® e

une étude internationale, multicentrique, randomisée, en double aveugle et contr6lée par placebo
(NCT05762211), sera men® dans 59 sites ddeijomvesti ga
du plus grand essai contrélé randomisé évaluant une thérapie a base de microbiote en oncologie.

Le crit re principal de | 6®tude portera sur | 6®va
globale © 12 mois. Les crit res doé®valuation secon
apr sGC3HImaoi s ®dalagmeomt dled ®vWa mpl ant ati on dbébesp ce
de MaaT033 et son activit® danGCSH@fegion® GvHpnti on des
Des étapes supplémentaires ont été inclues pendant la période de recrutement de 24 mois, telles que des
analyses de s®curit® interm®di aires par un comi t «
déinterruption | or s q uis, rdsgeetisement, 60 auisrl2) patients et des @®ntrélds r a n
de | a s®curit® de | dessai. € |l a date du pr®sent C
| ancement de | dessai en novembre 2023. damwontes | es
recommand® | a poursuite de | 6®tude sans modificati
La Soci® ® a strat®giquement prioris® | dessai pivo
garantir |l a mise © disposition des r®sultats dans
Cette priorisationaeuunimpactsu |l e cal endrier de | dessai PHOEBUS,

dernier patient est désormais prévue au T4 2027 (contre S2 2026 initialement annoncé). En conséquence, les
résultats principaux (survie globale & 1 an) sont désormais attendus au {42028 de S2 2027).
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Visite 1 Visite 2 Visite 3 Visite & Visite10
J-21 J-7 J-0 15-21jours J+21 M+3 M+12

& Récupérationdes
Phase pré-Allo- Phase post-Allo-
GOSH @ @ neutrophiles e post.

1semaine Augun traitement Bmais

MaaTo33

%
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Figure 27. D®t ails et design de | dessai de phase 2

La future stratégie de développement clinique de MaaT033 auxUiEt®st en cours de discussion.

5.2.3.4 Immuno-Oncologie

MaaT Pharma poursuit son programme préclinique avec le développement de la nouvelle génération de
candidats METC, notamment MaaT034, congus grace a sa plateforme de coculture et destinés a adresser

des indications élargies en immuaoncologie. Ces travaugrécliniques préparent les prochaines étapes
cliniques.

MaaT Pharma participe actuellement a plusieurs essais exploratoires en phase clinique, conduits de maniéere
indépendante par des partenaires académiques, évaluant ses cam@liitzdiments issus de donneurs
(Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033) en associatioacagtes immunothérapies dans les tumeurs solides.

Ces études, respectivement nommées PICASSO et IMMUNOLIFE, ont pour seul objectif de fournir des
informations scientifiques compl ®mentaires et do®c

0 Mélanome métastatigue en combinaison avec ipilimumab et nivoluniabXervyteg®
(MaaT013)

A Description de | dindication

Les inhibiteurs de points de contréle immunitaires (ICI) sont devenus des traitements de plus en plus utilisés
dans |l e cancer dep WPer0ll @itimumabyamiSTaA-4, BristotMeyers\squibh) o y

et du Keytrud& (pembrolizumab, andPD-1 Merck). Compte tenu de | eur v
ICI ont été étudiés et approuvés pour le traitement de différents types de tumeurs et ont marqué une
révolution dans le traitement des tumeurs malignes cancéreusgsé Mal avancées majeusss matiere

de traitement oncologiqgue, il existe encore doéi mpo
les inhibiteurs de checkpoint aient amélioré les taux de réponse et la durée de cette réponse par rapport aux
précédents traitements dombreux patients ne répondent toujours pas (par exemple, taux de réponse global

( TRG) doémnwiarnsn 120 cancer de Wdanylecmséar du,pouméh@ondd e n v i
petites cellules (CPNPC) e P6 ddng le camone i catiides rialesT RG  d ¢
(CCR)4). Pour ces quatre types de tumeurs uniquement, la population éligible au traitement par ICI

représente une population de plus de @@Dpatients aux Etatd ni s, au Japon et dans |
Mélanome Carcinome a cancer colorectal Cancer du Poumon non a
Stade IV Cellules Claires . petites cellules, Stade 1V,
: msIDMMR - .
~20,000 (Rein- RCC) T e e 1ére ligne
patients’ ~50,000 patients’ ! P ~200,000 Patients’

C. 20%-40% ORR?

Figure2 8. Exempl es dodéindications de tumeurs sol i d¥nsideificest ort bes
annuelles évaluées sur la base de données Global Data (Z@219selon les indicationdfaux de réponses aux ICl (ORR

pour Overall response rate ou « taux de réponse globale ») observés sur la base des résultats cliniques de Phaset3 des produi
considérés.

143 . s. 006 D oOance Treatment Relviews 52 (2017)8aL
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Nombre

ICI Cible d6éi ndi c a Indications principales Ventes 2024
approuveées
Mélanome, NSCLC, cancer d
KEYTRUDA |53 |4 la vessie, lymphome de $29.5 Milliards
(pembrolizumab)sectn 100mg Hodgkin, cancer colorectal
MSI-H/dMMR
- .
OPB, /1] PD-1 20+ zﬂa‘icﬁggmjrgﬁjm' $9,3 Milliards
(nivolumab)
)= . . -
TECENTRIQ® | PDL1 10+ NSCLC, cancer de la vessie = $1,8 Milliards
~\. ® .
IM FI NZI PD-L1 8+ N?CLC, carC|.nome $4.7 Milliards
hépatocellulaire
YERVO\;; S i Mélanome avancé, cancer -
Up\‘lmumab) CTLA-4 5+ colorectal $2.5 Milliards

Figure 29. Principaux ICls commercialisés en immiamaologie et niveaux de vente en 2024 (Sou@ammunications
publiques des Sociétés)

A Rationnel Scientifique

Les preuves illustrant | 6influence du microbiote i
la littérature scientifique. Il a été démontré que la diversité et la composition du microbiote intestinal
influencent la réponse aux ICI. Daane étude clinique menée auprés dephti2nts atteints de mélanome
métastatique, les patients répondant au traitemenPBrti étaient significativement associés a une plus
grande diversit® du microbi ot e ienngfésaetuniqueparrapgort enr i ¢
aux nonrépondeurs. Les principaux facteurs prédictifs de la réponse au traitemer® Briti étaient la

diversité (Figur8 0 ) , | 6 a b o nkhecalibaeteridmet diggeonpsdacteroidesdans le microbiote
intestinal. 1 a ®galement ®t ® d®montr® qu€e | es an
chez |l es patients atteints doun cnwis gréeédantou daasdemi ni st
mois suivantla@ mi ~r e i nj ect i oliPDHléentmiheiubeirddwction de daeurvie Blobale

de plusde 9nois'®. Dans | e m°me article, Routy et al. I ndiqg
ou dbébun CCR, |l es commensales |l es plus significatiyv

Akkermansia muciniphilgp = 0,004). Ces observations ont été confirmées dans diverses études précliniques
chez | dani mal

15 Gopalakrishnan et al., Science, 2017
16 Routy et al, Science 2018
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2021: Le transfert de microbiote fécal de patients répondeurs

A - :—hgh edi aux ICl peut surmonter la résistance chez les non-répondeurs
ntermediate atteints de mélanome
1.0 =— Low
© 6/15 © 3/10
2 1 Non-répondeurs -> Répondeurs Non-répondeurs -> Répondours
= g | (Davar et al, 2021) (Baruch et al, 2021)
e |y
25 -
5§80 S I 1.
§.§’ 1 . p 2023 : La microbiothérapie issue de donneurs sains améliore la
oa réponse aux ICI (anti-PD1 + anti-CTLA4) chez les patients naifs
o d’IC atteints de mélanome
0 T T T © 15/20 @ .../35
0 200 400 600 ICI-naifs > Répondeur Etude cliniqueévalu
Temps aprés initiation des IClIs (jours) RR=75 %, Routy,. 202 MeaT013 Essai multicentri
random 11[70 patients)

Figure 30. Corrélation entre la survie et le microbiote intestinal chez les patients traités par ICI dans le mélanonae
survie sans progression chez les patients atteints de mélanome traités par inhibiteurd @stRiorrélée a la diversité d
microbiote intestinal (ligne bleuegrande diversité, ligne marrondiversité moyenne, ligne rougéaible diversité), adapté
déoapr s Gopalakrishnan et al ., Science, 2018. (B).
donneurs sains sur la réponse aux ICI.

A Etude Exploratoire Preuve de Concept PICASSOdePtase ( promue par | 6inv

En d®pit de | 6absence de consensus dans |l a I|itt®r:;
| Cl, toutes |l es souches doéint®r°t rapport®es ~ <ce
produit natif Xervyteg® (MaaTO1l3)ddaa T Phar ma, dont | e proc®d® de ¢
leur abondance relative.

Elevée
—
— — Faecalibacterium
®
& = b Bifidobacterium
= A | e @
GO GO = ®
e i -t = ——— Akkermansia
A T _ " @
o
c
| \ ]
) 2
| . 5 O / —
/ \ ﬁ “~Autres
- - -
Patient répondant Patient ne répondant pas
aux|Icl auxIcl )
Faible
L'abondance relative de différences de certaines souches MaaT013 contient plus de 450 especes dont I'abondance relative
spécifiques entre les patients répondant aux ICl et ceux ne adresse les signatures spécifiques identifiees dans la littérature au
répondant pas ont été décrites dans la littérature regard de la réponse aux ICI
'Gopalakrishnan and al, Science 2018, Routy and al, Science 2018; Matson and al. Science 2018
Figure 31. Une analyse métagénomique de madoieneurs et du Xervyteg® (MaaT013) (groupe de donneurs) a été réalisée
afin de d®tecter | a pr®sence potentielle de souches doéint@é

réponse PBLetPDL 1. Toutes | es souches pertinentes ont ®t ® d®tect®
accrue dans le produit issu de plusieurs donneurs.

MaaT Pharma a annonc® en avril 2022 |l e |l ancement
Pl CASSO, pr#ily @®Ramllué@AP XervytegE (MaaT013) en as
(Yervoy®) et le nivolumab (Opdivo®), traitements déérénce de premiére ligne des patients avec un
mélanome métastatique.6 ®t ude vise ~ ®tablir la s®curit® et

| 6®cosyst me microbiotique complet, et notamment d
de la réponse aux inhibiteurs de points de contrdle immunitaires.

Il sbdagit débune ®tude en double aveugle, contrt!l ®e
déi pili mumab associ ® avec XervytegE (MaaTO013) ou
La Il ev®e de | 6aVswegnlae nee afema do®val aé@r | e crit re
s®curit®. Parall | ement, |l es premi res donn®es doece
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de r®ponse global, ®valu® par les crit res doé®valu

(IRECIST; 19). Le recrutement de | 6ensemble des patier
suivi prévue au protocole etles étapashi t uel | es de saisi, de contrtle (r
| 6i nvestigateur pr®voi-t gue |l es r®sultats pr®imi

semestre 2026.

Design de I'essai clinique en double aveugle contre placebo PICASSO
Phase aveugle Phase ocuverte
- > < »
Visitel Visite Visite
Jo wa7 Wws1

Dernigre
Randomisation visiteen
aveugle

70

patients

Sélection
& Inclusion

- 3'\',',.2 MaaT013 + Ipilimumab & Nivolumab
Randomisation<_ =
N . Placebo + Ipilimumab & Nivolumab
Figure 32 Plan de | 6essai clinigque Picasso

L6O®t ude PI CASSO est men#®® émancqlbbhbhbo®atieoprawmecteld

Gustave Roussy (qui contribue en tant que centre <c
meéne des analyses spécifiques) et MaaTrrRaaqui a fourni Xervyteg® (MaaT013) gratuitement. La

Société effectuera également des analyses de données métagénomiques etdiées a , " | 6ai de
moteur de recherche propriétaire gutPrint

Des informations compl ®mentaires sur | 6aeHPor d de
| 6l nstitut Gustave Roussy et | 61 NRAE sont disponi'l

Chapitre 20 du Document ddenregistrement .

A Etude exploratoire de Phase 2 IMMUNOLIFECancer du poumon non & petites cellules
avancé

En mai 2024, la Société a annoncé sa participation au programme IMMUNOLIFE RHU, un consortium
comprenant des partenaires acad®miques dont | 61l nst
le traitement du cancer, et des sociétés de biotechnolagji8ociété a annoncé en janvier 2026 que le
premier patient avait ®t® randomi s® dans cet essai

avec | e cemiplimab versus meilleur traitemlent choi
taux de contr6le de la maladie chez les patients atteints de cancer du poumon non a petite cellule ayant recu

des antibiotiques. Dans ce cadre, |l a contribution

en produit. L lére 62 matientgpdan® Y4aéntres ehd-iance

Des informations compl ®mentaires sur | 6daccord de

Gustave Roussy notamment sont disponibles dans la section relative aux contrats importants au Chapitre 20
du Document dbébenregistrement.

A Tumeurs solides en combinaison avec des inhibiteurs de points de contréle immiinitaire
MaaT034

MaaT034 reproduit, & grande échelle industrielle, la richesse et la diversité des écosystemes microbiens
sains, restaure |1 6int®grit® dobéune barri re intesti
dans | hom®o st as iadoisiesdelrlsstimmuratdires myéfides at lyinphoides, dméliore

la réponse des cellules immunitaires & la thérapie par ICI.
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Modeéle d'intestinperméable

Modeéle d'intestin perméable Caco-

Caco-2/THP-1de l'intestin
Altérationde la
barriére . T034 100+ 15000

00 —

2/THP-1: productionde cytokines

10000+

| + il B
50 Traitement milieu témoin

intestinale (%)
—

5000

IL-10 (pg/mL)
TNFa (pg/mL)

Intégrité de la barriére

0
Altérationde la barriére 1:% z!é% 5:1/‘, 1|:|I% 15l% 26%
induite parlaTHP1

0~ 0~
Milieu MaaT034 Milieu MaaT034
/ témoin témoin

Figure 33. MaaT034 contrtle | 6inflammation et restaure | 6i I
perméable Cac@/THP-1

MaaT Pharma a initi® un premier ®change en 2022 ayv
Task Force (ITF). Les échanges se poursuivent en Europe et la Société prévoit également des premieres
interactions avec la FDA .

Les données précliniques prometteuses concernant MaaT034 sont régulierement présentées durant les
conférences annuelles deSaciety for Immunotherapy of CandelS | T C) AneeticandAssociation for

Cancer ResearcfAACR). De nouvelles données non cliniques ont été présentées lors des conférences
annuelles2025ded Amer i can Associ aifAAOR) et leaSociet donlmraunothBrapy e ar ¢ h
of Cancer(SITC).

En 2025, |l es donn®es pr®clinigues portant sur Maar
taille de la tumeur, et en augmentant la survie, comparé a des souches uniques comme A. muciniphila.

A) Evolution de la taille de la tume B) Taux de survi

300+ 100 -=
ME 200 “0‘3 '
s g o L—
£ < 50 _|
G] ] bt
2 100 2 R
<] 5 H
E @ .
= 1
e . Y S N
0 1 0 T T 1
0 5 10 15 20 25 0 10 20 30
Days Post Tumor Inoculation Days Post Tumor Inoculation
=mm Axénique MaaT034 =mmi A muciniphila
= anti-PD1 MaaT034 + anti-PD1 mmmmm  A.muciniphila + anti-PD]1
Figure 34: Données présentées au Congres SITC 2025
En 2026, | a Soci ® ® pr®voit de produire | es premie
r®gl ement aire, avec un objectif de d®marrage dobun

sous réserve de financement associé. Leégimtle développement accordera une attention particuliére au
marché américain.
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5.2.3.5 Autres aires thérapeutiques et indications

0 Sclérose Latérale Amyotrophique, aussi appelée Maladie de ChérttaaT033

A Description de | 6indication et rationnel SCi ¢

Des ®tudes r ®c e ntmigobiatedimestnicarvieau jque en rbledimportant dans les
maladies neurologiques.

Chez les patients atteints de troubles neurodégénératifs, dsmdérdase latérale amyotrophique (SLA)
on observe fréquemment des symptémes a la fois gastiinaut’ et au niveau du systeme nerveux
central.

Parallélement, la recherche scientifique met de plus en plus en exergue le r6le du microbiote intestinal, en
établissant notamment un lien entre ses altérations et des maladies telles que la sclérose latérale
amyotrophique (SLX). Le lien entre le microbiote intestinal et la SLA a été documenté, dans un premier

t emps, au travers de donn®es pr®cliniques, puis d
joué par le microbiote intestinal dans la maladie.

La SLA, ou maladie de Charcot, est une maladie neurodégénérative grave entrainant une paralysie
progressive des muscles volontaires, affectant aussi la phonation et la déglutition. Elle est généralement

fatale en 3 “ 5 ans, einteaesplsales respoatoires, ettapparaithabitusllememnte | 6
entre 50 et 70 ans, plus t6t dans les formes familiales.
El'le prend des formes diff®r:entes selon | a nature

i.  Dans environ 30% des cas, elle débute au niveau du tronc cérébral. On parle alors de formes a début
bulbaire dont les premieres manifestations sont les difficultés & articuler ou & déglutir.

. Dans |l es autres cas, |l a SLA al tdanscesfameaddébud | es
spinal|, cdbest par une faiblesse et une g°ne au
manifeste le début de la maladie.

Inflammation neurologique Dysfonctionnement du
m$tabolisme RNA
Sress oxydatif
Dysfonctionnement de la Altsration du mStabolisme
mitochondrie
ExcitotoxicitSdu glutamate

AgrSgation des protSines

Paralysie, DScSs dans Pas de traitement curatif
les3 L5 ansaprss Quelquestraitements
diagnostisgue 2 sympttmatiques

1Arthur, K, Calvo, A, Price, T. et al. Projected increase in amyotrophic lateral sclerosis from 2015 to 2040. Nat Commun 7, 12408 (2016). https://doi.org/ 10.1038/ ncomms12408
https://tousensellescontrelasla.fr/ la-sla-cest-quoi/

Figure 34. Etiologie de la sclérose latérale amyotrophique, pronostic et nombre de patients touchés par la maladie.

A Etude IASO de Phase 1b chez des patients atteints de SLA

La Société a initié au second semestre 2023 une étude pilote de Phase 1b dans la SLA évaluant MaaT033

pour ralentir | a progression de | a maladie. LO6®tud
SLA (FILSLAN et ACT4ALSMND) etaveclesoute f ort de | 6associTousieon fran
SellescontrelaSLA a recrut® jusqud”™ 15 patients qui pr ®s en
6 mois et jusqud” 24 mois au moment deindicdtionncl|l usi o

thérapeutique renforce le potentiel de MaaT033 comme traitement adjuvant et de maimtansiies
maladies aigués ou chroniques.

7Gebrayel et al, J Transl Med, 20&ingh et al, J Clin Inves2021
8 Rowin et al, 2017 ; Nicholson et al, 2021 ; Blacher et al, 2019, Mazzini et al, 2020.
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. Etude pilote de phase 1b ouverte en France, N=15 (ncTo5889572)

0 ) @ @ @ @ ®

Séleotionde | Phasede

preparation Période de traitement Phase de suivi
patlents intestinale

Tout au long de l'essai

.‘\ / :
v

Jud i
Examens ! Prélevements sanguins 14, Prélévements de selles
cliniques

Etude @ FILSLAN "N . m En collaboration g5
développéeavec: e -** ALS-MND avec: \

Figure 35. Design de | d6essai de phase 1b |1 ASO

En novembre 2024, | 6®t ude a atteint son crit re pr
de MaaT033, etce, alie | ~ des indications en oncologi e. Un <co
réuni et a approuvé la progression versihase 2, sujette a partenariat. En mai 2025, la Société a annoncé
des r®sultats compl ®mentaires “ |l a suite de |l a ten
pour examiner | densemble des donmev@esmt: Les points p
f Une i mplantation rapide et soutenue dbdesp ces
principal ement au cours du premier mois et s
mois.
1 Une progression de la maladie plus lente a été notée (évaluée par le score AR)SERE
doit étre interprété avec prudence en raison du suivi de courte durée, de la taille restreinte de
| 6®chantillon et de | a nat ur é&tude denPhaseothp ar at i
L 6 AL S-R BsBun score de référence utilisé dans les essais sur la SLA pour évaluer la
progression de la maladie. Le score correspond au nombre de points perdus par mois, reflétant
ainsi la progression de la maladie pour le patiensLod e | 6anal yse finale de
Il ASO, | a -Pdeinrtee I(bc@®veocsltut i on me n s-R ebkdrvée)estthu s cor
suivante :
o Depuis |l es premiers sympt!i!mes jusqubau d®
0,7 point/mois (intervalle-1,2 a-0,3).
o Du d®but de | dessai jusqubéau 84 me jour

-0,3 point/mois (intervalle-2,4 a +1,0).
1 Aucun changement sur les niveaux de neurofilament observé a J84, un biomargueur associé aux
Iésions neuronales dans la SLA.

MaaT033

) specifique
Espéces
(%)

40

Figure 36. Implantation de bactéries spécifiques
MaaT033 chez des patients atteints de SLA

- guill

V4 V5 VB V7
Visites d’étude
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5.2.4 Capacité de Production aux normes des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF, en anglais
cGMP)

MaaT Pharma a développé, depuis 2016, date du premier patient traité, une expertise dans la production de
candidatamédicaments sous deux types de formulations. La premiére est une poche pour lavement
(Xervyteg® (MaaT013) ), permettant une concentratiorimale des bactéries pour un effet bolus dans des
situations aigués. La deuxiéme est une gélule pour administration orale (MaaT033, MaaT034/3X), selon une
technologie de formulation brevet ®e qui gestinmet | e
pour une action optimale. Les gélules ont été mises au point avec des excipients approuvés et sont produites
par Evoni k au moyen dobéune technologie permettant wu

MaaT Pharma et Skyepharma ont coneln,février 2022 un partenariat pour augmenter la capacité de
production BPF de MaaT Pharma et ainsi soutenir le développement clinique puis commercial de ses deux
candidatamédicaments les plus avancés (Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033) et accélérer son activité R&D
mais également le développement clinique pour les produits de nouvelle génération (MaaT034 puis la
gamme MaaTO03x) . Ce partenariat a permis de constr
entierement dédiée a la production de thérapies a éamgystamplet issues du microbiote, dans le respect

des normes BPF. En détail, la Société devrait pouvoir profstienation):

1 11 000 poches de Xervyteg® (MaaT013) par an
1 1300 000 gélules de MaaT033 par an
1 300 000 gélules de MaaT034/3X par an

Gl obal ement, |l a Soci ® ® estime qudenviron 11 000 p

Figure 37. ] a écsstme complet a base de microbiote intestinal dédiée a MaaT Pharma

Le site possede une superficie de 1 600m2, qui pourra étre portée a 3 000m2 en fonction des besoins de
production de MaaT Phar ma. Lbusine permettra ° M
production de maniere a soutenir le plan clinique et cerial de la Société a horizon 2030.

Les lots de produits natifs MEN sont actuellement produits sur site, depuis 2023, et le premier lot en R&D
des produits issus de la-calture MET-C pourrait étre produit en 2026.
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https://www.maatpharma.com/fr/maat-pharma-et-skyepharma-annoncent-leur-partenariat-pour-lancer-la-premiere-usine-francaise-de-production-exclusivement-dediee-aux-biotherapies-issues-du-microbiote/

5.2.5 Futurs jalons créateurs de valeurs attendus pour 2026

@) () O

Sous Partenariat 5 " —
et an® 1 G T T yervvteg® L BB g g -
| Xervyteg® | GVvH f | Xervyteg ! | Xervyteg® |
| AresPh3 J28GIORR i | GVvH | Décision potentielle AMM | | GvH | Ph3 Potentiellement
| résultats Jan 25 ] | EMA mi-26 | i Pivotale FPl aux Etats-Unis 27 |
I [ ] [tk
| Soumission AMM EMA - | | GvH|Etude Padiatrique i
! Juin 25 || THRASSAPh25226 ]
w | :
| Ares Ph3 OS résultats - CLINIGEN
‘peozs " [LINIGEN!
= B M| : S Oy
[MaaT0331alloGCSH ® | "MaaT033 Iailo GGSH & | [MaaT033  ® | [MaaT033 !
i Phoebus Ph2b DSMBHI125 .~ | 3 Evaluations continues du DSMBaufureta | | HSCT|Phoebus PhZb LPI i 3 HSCT | Phoebus Ph2bOS |
! [ ; | LT427 | | résultats T4 28 |
| PhoobusPrabDSMEQazs ., | | LMestredelavencementdus IS | (= R — REGIRAT 2SS
f’M’éé‘l"b’éé"'é’ """""""""""" i
| NSCLC |IST* Immunolife Pha FPI ~! | 10| 1 production des lots
Anal !
LA e ] cliniques
Immuno 10 | FIH Tumeur Solide
Oncologie P
9 Xervyteg® & | MaaT033 -nscLC|1sT* |
]
Mélanome | IST* Picasso Ph2a résultats | Analyse intérimaire IDMC |
| ]

Logende: * Etapecié:  Atteint =S Marché US ; B8 Marcha EU; (2 Xenwleg® (pooled enema) ; €/MaaT033 (pooled capsule); ' MaaT034 {capsule co-cultivée) : * Essal exploratoire

Figure 38. Futurs jalons créateurs de valeurs.

5.3 RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT, BREVETS, LICENCES, MARQUES ET NOMS
DE DOMAINE

5.3.1 Stratégie de protection- Droits de propriété intellectuelle

Le succ s doédune soci ® ® d®pend grandement de sa ca

ses innovations. Cbdest pourquoi, l a Soci ® ® met t
propriété intellectuelle mais égalementupo | e's maintenir en vigueur , a
| 6international. Ainsi, la Soci®t ® prot ge ses iny
des dispositifs, l es proc®d®s dobéobtentionoow dede ces

prédiction, et ce a un stade trés précoce de leur conception. En complément des titres de propriété
intellectuelle, la Société se repose sur son sdaiv@ (norbreveté et secret) et son innovation technologique
continue, pour développer et m&nir sa position sur le marché. La Société protége également ses
informations confidentielles, notamment en utilisant des accords de confidentialité avec ses salariés,
prestataires externes et partenaires commerciaux. En France, conformément au Gogeopeété
intellectuelle, toute invention faite par un salar
mi ssion inventive qui correspond ° ses fonctions
explicitement confiéespap ar t i e n n e n tEn complémentnesisalayiés derla. Société travaillant en
recherche et développement sont liés a la Société par un contrat de travail comprenant également une clause
de cession des inventions développées a la Société.

Malgré toutes les précautions prises, les droits de propriété intellectuelle de la Société sont, comme ceux de

toute soci ®t ®, susceptibles doé°tre contest®s deval
pouvant conduire au maintien, alali t at i on, au rejet ou °~ |l 6i nval i dat |
donc pourraient sbav®rer insuffisants pour per mett

invention donnée. Ainsi, la Société ne peut garantir de maniére cajteiria portée de protection offerte

par ses brevets sera suffisante pour la protéger contre ses concurrents. Par ailleurs, les accords de
confidentialité peuvent étre violés et la Société pourrait ne pas recevoir des dommages et intéréts adéquats
pour unegelle violation.
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Pour en savoir plus, se référer a la secidn2 relative aux facteurs de risquela Société ne peut garantir
de maniére certaine que la portée de toute protection offerte par des brevets sera suffisante pour protéger
la Société contre ses concurremnts

La gestion de | 6ensemble du portefeuille de brevet
des autres questions liées a la propriété intellectuelle est confiée, au sein de la Société, au Responsable de la
Propri ® ® I ndestswuirellles gouinsedappuie cabinets extern

Dans la plupart des pays, les demandes de brevets ne sont généralement publiées que 18 mois apres la date
de priorité la plus ancienne revendiquée.

La durée de validité des brevets dépend de la Iégislation nationale applicable aux brevets dans les pays dans
lesquels ils sont déposés/obtenus. Dans les pays dans lesquels la Société entend déposer des brevets pour
protéger ses inventions, la durée dediia des brevets est en principe de 20 ans a compter de leur date de
dépét.

En outre, dans certains pays, un certificat compl ®
du brevet, sous certaines conditions, pour des brevets protégeant un médicament afin de compenser la perte
de dur ®e doexpl auxatdi®dbmi durl®gé eente nlt ia®e es n®cessair
de mise sur le marché (AMM) pour ce médicament. La Société prévoit de déposer des requétes en délivrance

de tels certificats complémentaires de protection, le cas échéant, pour Etesthahée de validité de ses

brevets relatifs a des médicaments. Toutefois, la Société ne peut garantir que les autorités compétentes
délivreront de tels certificats complémentaires de protection et, en cas de délivrance, la durée de ces
certificats.

De plus, aux Etats ni s not amment, |l a dur®e de validit® doéun
des ®ventuels retards doéordr e adUnmted StatesrPaténi énd d e |
Trademark Office

(@)}

1 est ®gal ement possible qubdun brevet soit r®voqu

Dans certains pays, il est possible de contester |
r®vogqgu® ou sa port®e peut sbden trouver fortement |
possible, selon les offices, diEposer des observations de tiers (anonymes ou non) pour contester la

brevetabilit® dbébune demande de brevet. A ce jour,
néa fait | 6obj et dobébobservations dnantlesidmitsgddesdiars d 6 une
identifiés comme étant proches des activités de la Société, plusieurs brevets délivrés ont été identifiés. Ceux

Ci ont fait | 6obj et débune analyse parconmne stantconsei |
invalidables.

La couverture géographique des différentes familles de brevet de la Société est judicieusement choisie en
fonction de | 6i mportance de | 6invention et du ma
importantes et pour lesquelles les entrées en phrégénales/nationales dans les pays désignés dans la
demande internationale dite PCPafent Cooperation Treatyont été effectuées, cette couverture
comprenant au mini-bhoims| 6Eer dapon) es6BAusatsalie, |e

La législation de certains pays étrangers ne permet pas de protéger les droits de propriété intellectuelle de la
méme maniére que la législation en Europe et aux-Biits Les systémes juridiques de certains pays, en
particulier dans les pays en voie développement, ne sont pas toujours propices a la protection des
inventions par brevets ni aux autres droits de propriété intellectuelle, en particulier celles et ceux liés aux
produits biopharmaceutiques ou aux biotechnologies. Il pourrait donc étrelaliffiour la Société
déemp°cher | a violation de ses brevets, S i el l e |
propriété intellectuelle dans ces pays.

La Société posséde par ailleurs du safaine secret protégeant différents aspects de ses activités. Il est

identifi®, formalis® et r®pertori® au sein de | b6en
donneurs, le traitement des égtildons, les activités précliniques et cliniques, la culture des écosystemes,
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| 6® aboration des produits finaux et tous }es out
informatique gutPrirft

Pour chaque innovation majeure, un formulaire doir
cette innovation pour | dentreprise ou pour | e dom
| 6ext ®r i eur de | 6ne ndter edpR®rcii sdee rs csdti |®wa law®sa afRiplt de
ce qui nbest pas br evet &ireessctet. fulsanrds la goaidtéd I®@safamie t ant
fait donc | 6objet débun managemewmes., au m°me titre (¢
A |l a date du Document dobéenregistrement wuniversel,

propre, avec ou sans-de@posants, et 2 familles entlicensing (licences auprés de la SATT Lutech,
dél NRAE Transfert et drésentedldskRi#2Phyevets Etalemarmesidebfeectsen | e r

Europe, aux Etats ni s et dans doéautres juridictions dont (i
46 brevets et demandes de brevet, (i i) @révatget ssant
(iii) sdagissant de MaaTO034, environ 46 brevets et

gudbune demande de brevet particuldi re donnera | ieu
ni, si un brevet est délivrgue sa portée sera suffisante pour conférer a la Société un avantage compétitif.

a Soci ®t ® et " |l a date du Dc

A |l a connaissance de |
6bune gquelconque contestation jur

néa fait | 6objet d
5.3.2 Brevets

Le portefeuille de brevets de la Société est détaillé dans le tablapresi Les brevets sont présentés par
date de dépébt.
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Technologie / Produit (*) Famille i Titre du brevet Date de dép6t Dat e d b e| Statut et numéro de dépdt
Procédé de préparation de sel| Method for preparing a fecq Priorité: *24/04/2015 *24/04/2035 Délivrés:
sans lyophilisation microbiota sample ExtensionPCT: 22/04/2016 22/04/2036
(MPO1) Continuation aux USA France (*n°1553716), Europe
**04/02/2021 (n°16723433.5), USA (n°15/56883¢
En copropriété avec INRAL Japon (n°201:506488), Chine
(voir section 20.1.1) (n°201680023630.8), Austral
(n°2016252209), Israél (n°255100)
En cours: dbdbexamen
USA (Continuation **n°17/167573),
Canada (n°2983192)
Dispositif de collecte de selles | Microorganism sampling Priorité: *24/04/2015 *24/04/2035 Délivrés:
(MP02) method, microorganisn Extension PCT 22/04/2016 22/04/2036 pou
sampling device an( Continuation in part aux USA| tous les membre| France (*n°1553721), Euroffe
En copropriété avec INRAF sampling kit comprising suc| **27/04/2021 exceptédJSA (n°16722301.5), USA (n°15/568937
(voir section 20.1.1) a sampling device (21/10/2036) el Japon (n°201506489), Australig
USA Continuation| (n°2016252212), Israél (n°255102),
in part| USA (Continuation in part
(26/04/2038) **n°17/241489), Canada (n°2983194)
Procédé de préparation de sel Method of lyophilization of g Priorité: 18/12/2015 19/12/2036 Délivrés:
avec lyophilisation sample of faecal microbiota| Extension PCT 19/12/2016
(MP03) Europé! (n°16826115.4), USA
(n°16/063419), Israél (n°259888), Jap
En copropriété avec INRAI (n°2018531198), Australig
(voir section 20.1.1) (n°2016370600), Chin

(n°201680073680.7) Canada (n°30072¢
Corée du Sud (n°120187020068)

19validé dans les pays suivantallemagne, Autriche, Belgique, Danemark, Espagne, Finlande, France, Hongrie, Irlandé,id@hiensteinNorvege, Pay8as, Pologne, Portugal, Royaume

Uni, Suéde et Suisse

20validé dans les pays suivantsllemagne, Autriche, Belgique, Danemark, Espagne, Finlande, France, Hongrie, IrlandejdtinsteinNorvége, Pay®as, Pologne, Portugal, Royaume

Uni, Suéde et Suisse

21yalidé dans les pays suivantallemagne, Autriche, Belgique, Danemark, Espagne, Finlande, France, Hongrie, Irlandé,id@hiensteinNorvege, Pay8as, Pologne, Portugal, Royaume

Uni, Suéde et Suisse.
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Procédé de préparation de sel Lyophilized composition foll Priorité: *18/12/2015 *18/12/2035 Délivrés:

avec lyophilisation e| preserving microbiota in it{ Extension PCT 16/12/2016 16/12/2036

composition ecosystem France (*n°1562836), Euroffe

(MP11) (n°16812752.0), USA (n°16/06230Z
Japon (n°201531508), Chineg

Sous Licence (voir sectio (n°201680073438.X), Canaq

20.1.3) (n°3008315), Corée du Sud (n®2018
7018184), Israél (n°260017), Austra
(n°2016374580)

Prévention de la GvHD Fecal microbiota for treatin{ Priorité: 26/01/2017 Délivré:

(MP10) patients undergoing Extension PCT 26/01/2018 26/01/2038

hematopoietic stem ce Europé? (n°18702952.5), Israé

Sous Licence (voir sectio] transplant (n°268237), Australie (n°201821253(

20.1.2) Canada (n°3051807), Corée du Sud (R°
20197024970), Japon (n°204210408)

Capsule pour formulation orale Pharmaceutical org Priorité: 17/11/2017 16/11/2038 Délivré .

(MPO5) formulation comprising Extension PCT 16/11/2018

En copropriété avec Biocodg bacteria USA (n°16/763461), Chin

(voir section 20.1.6) (n°201880074056.8), Euroffe
(n°18803675.0), Japon (n°20326531),
Israél (n°273740), Australi
(n°2018367230), Canada (n°307962
Corée du Sud (n°12020-7016921)

Procédé de préparation de sel Stool collection method an| Priorité: *09/03/2018 *09/03/2038 Délivré :

provenant de plusieurs donney sample preparation methd Extension PCT 08/03/2019 08/03/2039

22v/alidé dans les pays suivantallemagne, Autriche, Belgique, Danemark, Espagne, Finlande, France, Irlandel, itgltensteinNorvege, PayBas, Portugal, Royauréni, SuedeSuisse,

Hongrie et Pologne.

23v/alidé dans les pays suivantsutriche, Belgique, Suisse, Liechtenstein, Allemagne, Danemark, Espagne, Finlande, France, Ryadomegrie, Irlande, Italie, PayBas, Norvége, Pologne,
Portugal, Suéede, Albanie, Bulgarie, Croatie, République Tcheéque, Estonie, Grece, Islande, Léttanie, Luxembourg, Roumanie, Serbie, Slovénie, Slovasjdiarquie
24v/alidé dans les pays suivantsutriche, Belgique, Suisse, Liechtenstein, Allemagne, Danemark, Espagne, Finlande, France, Ryadorgrie, Irlande, ltalie, PayBas, Norvege, Pologne,
Portugal, Suéde, Albanie, Bulgarie, Croatie, République Tcheque, Estonie, Gréce, Islande, Léttanie, Luxembourg, Roumanie, Serbie, Slovénie, Slovagjiarquie
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(MPO6)

for  transplanting fecd

microbiota

France (*n°1852084), USA (n°16/97907
Australie (n°2019229721), Japon (n°204
546950), Canada (n°3091626), Corée
Sud (n°1820207028567), Europé
(n°19713110.5), Israél (n°276969)

En

cours: débexamen

Chine (n°201980018083.8)

Méthode analytique Method for detecting bacteri Priorité: 18/06/2018 13/06/2039 Délivré :
(MPQ7) according to the gram sign| Extension PCT 13/06/2019
thereof in a complex sample Europé&® (n°19737863.1), Japon (n°202
En copropriété avec Bioast 570110)USA (n°17/253613)
(voir section 20.1.7)
Composition microbienne ¢ Fecal microbiotg Priorité: 20/07/2018 19/07/2039 poul Délivré:
utilisation dans la réduction g composition, for use il Extension PCT 19/07/2019 tous les membre
| 6i nfl ammat i on|reducing treatmerihduced| Divisionnaire russe21/03/2024 | exceptés USA Canada (n°3102488), Israél (n°27928
traitement antcancéreux inflammation Divisionnaire japonaise| (14/11/2040) USA (n°17/261532), Russi
(MPO08) 12/04/2024 (n°2021103569)
Continuation aux USA
03/09/2024 En cours: dbexamen
Europe (parent n°19745077.8
divisionnaire:  n°24174149.5  Japon
(parent n°2021502751; divisionnaire:
n°2024064747%, Chine
(n°201980047146.2), Austral

(n°2019304530), Corée du Sud (n°]
20217001360), Brésil (n°BR 11 202

000975 2), Mexique
(n°MX/a/2021/000719), Russi
(n°2024107350)

25 autriche, Belgique, Suisse, Liechtenstein, Allemagne, Danemark, Espagne, Finlande, France, Rinjatimegrie, Irlande, Italie, PayBas, Norvége, Pologne, Portugal, Suéde, Albanie,
Bulgarie, Croatie, République Tcheque, Estonie, Grece, Islande, Lettdnanie, Luxembourg, Roumanie, Serbie, Slovénie, Slovagfdiarquie
26 validé dans les pays suivantallemagne, Espagne, France, Italie, Royatuiné
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Dispositif de lyophilisation

Lyophilisation container

Priorité: *27/09/2018

*27/09/2038

Délivré:

(MP0Q9) Extension 24/09/2019 24/09/2039
France (*n°1858895), USA (n°17/27953!
Japon (n°202:616989), Chineg
(n°201980063363.0), Euror
(n°19794609.8),
En cours: dbdexamen
Canada (n°3112517)

Méthode de prédiction de | FMT performance predictiol Priorité: 17/04/2020 17/04/2041 En cours: dbéexamen

réponse a un traitement FM test to guide and optimiz| Extension PCT 16/04/2021

chez un patient atteint de GvH| therapeutic management

(MP13) GVHD patients Europe (n°21720227.4), us
(n°17/996267), Japon (n°20552889),
Israél (n°297358), Chin
(n°202180024401.9), Austral
(n°2021255918), Corée du Sud (n°]
20227040141)

Procédé de biofermentation Method of expanding ¢ Priorité: 23/12/2020 23/12/2041 En cours: dbéexamen

(MP14) complex community ol Extension PCT 23/12/2021

En copropriété avec UCA ¢ microorganisms Europe (n°21845042.7), us

INRAE (voir section 20.1.4) (n°18/258584), Japon (n°20&37989),
Israél (n°303884), Chin
(n°202180086426.1), Austral
(n°2021405816), Corée du Sud (n°]
20237024645), Brésil (n°BR
1120230125596), Mexiqu
(n°MX/a/2023/007621), Russi
(n°2023119058), Cada (n°3202036)

Méthode bieinformatique Method of predicting ang Priorité: 06/05/2021 05/05/2042 En cours: dbéexamen

(MP15)

then producing a mix 0
microbiota samples

Extension PCT 05/05/2022

Europe (n°22727883.5), us
(n°18/557198), Japon (n°20&867179),
Israél (n°308289), Chin
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(n°2022800318479),

(n°2022268615), Corée du Sud (n°]
20237041512), Brésil (n°BR 11 202

Australi

0228620), Mexique
(n°MX/a/2023/012857), Russi
(n°2023131770), Canada (n°3215683)

Méthode bisinformatique Method of choosing startin| Priorité: 08/11/2022 06/11/2043 Procédure internationa

(MP16) material for biofermentatiol Extension PCT 06/11/2023 (n°PCT/EP2023/080864)

based on a final target profil

Compositions  de  produit Priorité: *29/12/2023 *29/12/2043 Europe (*n°23307428.5)

destinés au traitement d{ Compositions used il Extension PCT 27/12/2024 PCT/FR2024/051781

tumeurs solides combination with immune

(MP17) modulatory treatments fc

treating cancers

Compositions  de  produit Non dévoilé Priorité: 06/11/2024 06/11/2044 Europe (n°24306867.3)

destinés au traitement ¢ Extension PCT 05/11/2025 PCT/FR2025/051026

prévention de la GvH (MP20)

Composition de produit{ Non dévoilé Priorité: 25/09/2025 25/09/2045 Us (n° 63/874,315; provisiong

destines au traitement de | application)

GvHD

Outil dbéai de | Nondévoilé Priorité: 09/10/2025 09/10/2045 Europe (n°25306672.4)

produits pharmaceutique

utilisant des

fécaux
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Xervyteg® (MaaT013) (46 brevets et demandes de brevets au 31 mars 2026)

S6agi ssant de XervytegE (MaaT013) , " la date du D
des droits doéexploitation de 3 brevets d®livr®s en
EtatsUnis, et environ 34 brevetsetda ndes de brevets dans dbéautres pa)
Israél, 4 en Australie, 3 au Japon, 3 au Canada, 1 en Chine, 1 en Corée du Sud et 1 en Russie). Sans tenir

compte dbéune ®ventuell e extensi owontaéhéanecientre avilr ®e d
2036 et octobre 2046 ° condition doé°tre maintenus
encore d®livr ®es, environ 17 demandes sont en cour
EtatsUnis, le Brésill e Canad a, | 61l srazxl, |l a Cor®e du Sud, | e
| 6Australie. Les brevets et demandes de brevets e
doutilisation de XervytegE (MaaT013)

Xervyteg® (MaaT013) est couvert par 7 familles des brewd201, MP02, MP06, MP08, MP020, MP21
et MP22. Ces familles de brevets couvrent toute la chaine de valeur de Xervyteg® (MaaT013) de la facon
Suivante

- Lafamille de brevets MPO1 protége la collecte de selles, leur traitement avec le diluant de la Société,
ainsi que leur congélation et leur formulation.

- Lafamille de brevets MPORouvr e | e dispositif de collecte et
de garder les échantillons de selles en anaérobiose.

- La famille de brevets MP06 couvre le procédé de la Sociétépdeliag» de selles issues de
donneurs différents. Les critéres de sélection des donneurs y sont précisés. Elle couvre aussi les
formulations obtenues et leur utilisation dans le traitemela GaH.

- La famille de brevets MPO08 couvre | a pr®venti ol
traitements arttancéreux notamment chez des patients atteints de cancers liquides.

- Lafamille de brevets MP20 (non publiée, déposée en novembre 2024) est focalisée sur le traitement

et | a pr®vention de |l a maladie du greffon cont:
- La famille de brevets MP21 (non publiée, déposée en septembre 2025) valorise les résultats de
| 6essai cliniqgue ARES dans |l a maladie du greff
aux EtatsUnis.
- La famille de brevets MP22 (non publi ®e, d®pos:
doéintelligence artificielle permettant dbéaut om:

pour la fabrication de Xervyteg® (MaaT013).

MaaT033 (67 brevets et demandes de brevets au 31 mars 2026)

Sbagi ssant de MaaT033, “ |l a date du Document doben
déoexploitation de 3 brevets d®l ivr®s en France, 7
Unis, et 50 brevets et demandes de brevetsdad 6 aut res pays, dont 33 breve
Australie, 6 au Japon, 6 au Canada, 3 en Chine, 4
éventuelle extension de leur durée de validité, ces brevets arriveront a échéaramgieR086 et octobre

2046 ° condition dbé°tre maintenus en vigueur. Con
environ 16 demandes sont en cours doex addmspnledans u
Br ®si | , | e ICan@ara®e,| 6ll srMexi que, |l a Russi e, l e Jap

demandes de brevets en question se rapportent aux

MaaTO033 est couvert par 9 familles des brevst®01, MP02, MP03, MP05, MP06, MP08, MP10, 20P
et MP22. Ces familles de brevets couvrent toute la chaine de valeur de MaaT033 de la fagon suivante

- Lafamille de brevets MPO1 protége la collecte de selles, leur traitement avec le diluant de la Société,
leur congélation et leur formulation.

- Lafamille de brevets MPORouvr e | e dispositif de collecte et
de garder les échantillons de selles en anaérobiose.

- Lafamille de brevets MP0O3 et MP11 protégent la collecte de selles et leur traitement avec le diluant
de |l a Soci ® ® en vue doébune | yophilisation.
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- La famille de brevets MPO5 couvre une formul at
un polymére sensible au pH permettant une libération contrélée du contenu dans la région iléo
colique (pH > 6.8).

- La famille de brevets MP06 couvre le procédé de la Sociétépdeling» de selles issues de
donneurs différents. Les critéres de sélection des donneurs y sont précisés. Elle couvre aussi les
formulations obtenues et leur utilisation dans le traitemela GeH.

- La famille de brevets MP08 couvre | a pr®ventio
traitements arttancéreuwnotamment chez des patients atteints de cancers liquides.

- Lafamille de brevets MP10 couvre la prévention de la GvH, la composition FMT étant administrée
avant la transplantation de cellules souches hématopoiétiques.

- Lafamille de brevets MP20 (non publiée, déposée en novembre 2024) est focalisée sur le traitement

et | a pr®vention de |l a maladie du greffon cont:
- La famille de brevets MP22 (non publi ®e, d®pos:
doéintelligence artificielle permettant dbéaut om:

pour la fabrication de MaaT033.

MaaT034 (46 brevets et demandes de brevets au 31 mars 2026)

Sbagi ssant de MaaT034, “ |l a date du Document doben
déoexploitation de 3 brevets d®l ivr®s en France, 4
Unis, et 34 brevets et demandes de brevetsdad 6 aut res pays, dont 19 breve
Australie, 4 au Japon, 3 au Canada, 2 en Chine, et
extension de leur durée de validité, ces brevets arriveront a échéance entre avtildg@@énbre 2044 a

condition dé°tre maintenus en vigueur. Concernant
15 demandes de brevets sont en cours doeUnatken dans
Br ®si | , |l e ICan@ara®e,| 6ll srMexi que, l a Russi e, l e Jap

demandes de brevets en question se rapportent aux

MaaT034 est couvert par 6 familles des brevt®01, MP02, MP0O5, MP06, MP14, et MP17. Ces familles
de brevets couvrent toute la chaine de valeur de MaaT034 de la fagon suivante

- Lafamille de brevets MPO1 protége la collecte de selles, leur traitement avec le diluant de la Société,
leur congélation et leur formulation.

- Lafamille de brevets MPORouvr e | e dispositif de collecte et
de garder les échantillons de selles en anaérobiose.
- La famille de brevets MPO0O5 couvre une formul at

un polymére sensible au pH permettant une libération contrélée du contenu dans la région iléo
colique (pH > 6.8).

- La famille de brevets MP06 couvre le procédé de la Sociétépdeling» de selles issues de
donneurs différents. Les critéres de sélection des donneurs y sont précisés. Elle couvre aussi les
formulations obtenues et leur utilisation dans le traitemela G&HD.

- La famille de brevets MP14 prot ge |l e proc®d®
selles et les compositions issues de edlui

- Lafamille de brevets MP17 (non publiée, déposée en décembre 2023 et étendue en décembre 2024)
est focalisée sur le traitement et la prévention tumeurs solides.

5.3.3 Contrats de collaboration et de recherches, contrats de licence

Dans | e cadre de | daccord de I|licence exclusif et d
Clinigen Healthcare Limited, pour |l a dur®e du c

Société, sous réserve des exceptiongya® audit accord) et non transférable, limitée au territoire défini

(Uni on europ®enne, | sl ande, Norv ge, Liechtenste

correspondant © | 6indication couverte parduited AMM e
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|l es activit®s dbébacc s pr®coce, pui s, apr s obtent.|
produit dans le territoire défini dans le contrat.

Cette |icence porte sur | densemble des droits de g
“ ces activit®s, y compris |l e savoir faireiet | es
¢ M®t hode de pr ®poa demiérabiate fécél wnMP@c«hMéthade et dispositif

dé®chantillonnage deigni M®tohodgsande measl leectMP OdBt de
pour transplantation de microbiote fécal », MR0& Composition de microbiote fécal pour rédu

l 6infl ammati on induite ip«xaCompbsdion tpharnacewicne ettmétibdes et v
déutilisation ¢e€), tels que |list®s dans | daccord et
également un droit non exclusif, limitétgtoumi s ~° | dapprobation pr ®al abl e

activit®s de d®vel oppement strictement n®cessair
réglementaires (y compris les plans pédiatriques).

La dur®e initiale de | a licence est align®e sur |
signature, renouvelable dbébun commun accord; elle d
résiliation prévues au contrat. Par aills, Clinigen peut, sous conditions, nommer des distributeurs et

accorder des sous |icences " ses affili®s (sur not
lesdites relations devant rester substantiellement conformes auxtermesé accor d de | i cence
Pour plus doéinformation sur | es contrats de | icenc

se référer au Chapitre 20.

5.3.4 Autres éléments de propriété intellectuelle

5341 A | a date du Document dbébenregistrement uni ve
suivantes:

- lamarque francaise verbale MaaT Pharma n°144138392 déposée le 2 décembre 2014 en classes 41
et 42 (enregistrée le 9 octobre 2015)*

- la marque verbale communautaire MaaT Pharma n° 14189518 dépo%§eife2D15 en classes
9, 41 et 42 (enregistrée le 8 avril 2016)

- la marque coréenne verbale MaaT Pharma f201B 0093551 déposée le 9 juillet 2018 en classes
10, 42 et 44 (enregistrée le 26 avril 2019)

- la marque verbale MaaT Pharma au Royalimen°UK00914189518 déposée & jlin 2015 en
classes 9, 41 et 42 (enregistrée le 8 avril 2016)

- la marque verbale MaaT Pharma en Isra&8v773 déposée le 19 octobre 2015 en classe 5

- la marque verbale MaaT Pharma en Australig584377 déposée le 13 octobre 2015 en classe 5

- lamarque verbale MaaT Pharma au Japd202%118383 déposée le 15 octobre 2015 en classe 5

- la marque frangaise seiffigurative MaaT n°154210230 déposée le 16 septembre 2015 en classes
05, 41 et 42 (enregistrée le 8 janvier 2016)

- la marque serdigurative communautaire MaaT n° 014564661 déposée le 16 septembre 2015 en
classes 05, 41 et 42 (enregistrée le 2 février 2016)

- la marque coréenne sefigurative MaaT n° 420180093552 déposée le 9 juillet 2018 en classes
05, 42 et 44 (enregistrée le 20 aolt 2019)

- la marque serrfigurative MaaT au Royaurdgni n°UK00914564661 déposée le 16 septembre
2015 en classes 05, 41 et 42 (enregistrée le 2 février 2016)

- lamarque servfigurative MaaT en Australie r£624993 déposée le 22 octobre 2025 en classes 05;

- la marque internationale sefigurative MaaT n° 1624993 déposée et enregistrée le 28 septembre
2021 en classes 05 et 42 désignant le Canada, la Suisse (octroi le 23 septembre 2022), la Chine
(octroi le 4 mars 2022), Israél (octroi le 20 décembre 2022pden (octroi le 4 aolt 2023) et les
USA (octroi le 6 juin 2023)

- lamarque francaise seifigurative gutPrint n°164306319 déposée le 11 octobre 2016 en classes 42
et 44 (enregistrée le 3 février 2017)

- la marque serdigurative communautaire gutPrint n°® 015968787 déposée le 25 octobre 2016 en
classes 42 et 44 (enregistrée le 30 mars 2017)
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la marque internationale sefijurative gutPrint n° 1349753 déposée et enregistrée le 28 mars 2017
en classes 42 et 44 désignant la Suisse et la Chine (octroi accordé dans tous cesnpays)
désignation postérieure au Canada (octroi le 9 septembre 2024), en Corée du Sud (octroi le 23
novembre 2022), au Japon (octroi le 17 février 2023) et en Israél (octroi définitif le 4 avril 2022) a
été enregistrée le 5 aolt 2021

la marque serdiigurative gutPrint au Royaurrigni n° UK00915968787 déposée le 25 octobre
2016 en classes 42 et 44 (enregistrée le 30 mars 2017)

la marque américaine seiffigurative gutPrint n°98947793 déposée le 9 janvier 2024 en classes 42

et 44

la marque francaise seffigurative gut RePrint n°164306335 déposée le 11 octobre 2016 en classes
05 et 10 (enregistrée le 3 février 2017)

la marque serdigurative communautaire gut RePrint n° 015968811 déposée le 25 octobre 2016 en
classes 05 et 10 (enregistrée le 3 avril 2Q17)

la marque internationale sefigurative gut RePrint n°® 1354479 déposée et enregistrée le 28 mars
2017 en classes 05 et 10 désignant la Suisse (octroi accordé)

la marque chinoise seffigurative gut RePrint n°40362252 déposée le 15 aolt 2019 en classe 10
(enregistrée le 14 novembre 2020)

la marque serrfigurative gut RePrint au Royaurtni n° UK00915968811 déposée le 25 octobre
2016 en classes 05 et 10 (enregistrée le 3 avril 2017)

la marque américaine sefiigurative gut rePrint n°98947800 déposée le 9 janvier 2024 en classes
05 et 10

la marque francaise setfigurative M n°164240117 déposée le 13 janvier 2016 en classes 05, 41 et
42 (enregistrée le 6 mai 201,6)

la marque serriigurative communautaire M n° 014997514 déposée le 13 janvier 2016 en classes
05, 41 et 42 (enregistrée le 3 avril 2017)

la marque internationale seffigurative M n° 1321542 déposée et enregistrée le 13 juillet 2016 en
classes 05, 41 et 42 désignant la Suisse, le Japon et les USA (octroi accordé dans tous ces pays)
la marque canadienne sefigiurative M n°1790980 déposée le 12 juillet 2016 en classe 05, 41 et
42 (enregistrée le 27 septembre 2018)

la marque serdiigurative M au Royaum&ni n° UK00914997514 déposée le 13 janvier 2016 en
classes 05, 41 et 42 (enregistrée le 31 mai 2016).

la marque francaise verbale BUTYCORE n°4794558 déposée le 25 aolt 2021 en classes 05 et 42,
enregistrée le 17 décembre 2021.

la marque internationale verbale BUTYCORE n°1660984 déposée et enregistrée le 18 février 2022
en classes 05 et 42, revendiquant la priorité de la demande francaise, désignant le Canada, la Chine
(octroi le 2 novembre 2022), la Corée du Sud (octroi le Bgar2024), Israél (octroi le®1juin

2023), le Japon (octroi le 9 février 2023), le Royatuné(octroi le 16 aolt 2022), la Suisse (octroi

l e 30 mars 2023), 1 d6Union Eur oprRiesn nded Am&rtirqgu e | (e
le 30 mai 2023).

la marque verbale communautaire XERVYTEG n°019089874 déposée le 10 octobre 2024 en
classes 05 et 10 (enregistrée le 25 février 2025)

la marque verbale internationale XERVYTEG1854541 déposée le 21/03/2025 en classes 05 et

10 au Canada, en Chine, en Corée du Sud, en Israél, au Japon, au Rdgawmnesuisse, et aux
EtatsUnis (enregistrée aux Etatinis le 9/12/2025 et au Japon le 19/02/2026).

La marque verbale XERVYTEG n°1854541 déposée le 22 octobre 2025 en classes 05 et 10 en
Australie.

la marque verbale communautaire SIFTAXYS n°019089857 déposée le 10 octobre 2024 en classes
05 et 10 (enregistrée le 25 février 2025)

la marque verbale US SIFTAXYS 1P9423293 déposée le 21/03/2025 en classes 05 et 10
(enregistrée aux Etatsnis le 9/12/2025).

la marque verbale communautaire TIRPRESVA n°019089877 déposée le 10 octobre 2024 en
classes 05 et 10 (enregistrée le 25 février 2025)la marque verbale US TIRPRE3%428161
déposée le 21/03/2025 en classes 05 et 10 (enregistrée le 9/12/2025).

La marque serdigurative communautaire XERVYTEG n°19182904 déposée le 06/05/2025 en
classes 05 et 10 en Europe (enregistrée le 31/08/2025).



- La marque serdigurative XERVYTEG n°1894506 déposée le 30/10/2025 en classes 05 et 10 en
Australie, en Chine, en Israél, au Japon, en Corée du Sud, Suisse et au Rdgya(anesgistrée
aux EtatsUnis le 9/12/2025)

- La marque chinois Q WE n°88785856 déposée en classes 05 et 10 en Chine.

*¢ | a suite de deux proc®dures doéopposition for m®e
138 392 et de | 6Union europ®enne nA 14 189 518 par
fondement doune -figumtivesals ®maeques, skami Soci ® ® ndest p
| 6Uni on Eur op®enne, Mahk Pharraa powa feg praduitsy en rclhsael 5e (Praduits

phar maceuti ques et
utiliser la marque verbaleMaaT Pharm& sur | es

v®t ®r i naires). A | a
mar c h®s

dardpas du Dooc
fran-ais et eur

pharmaceutique (et en particulier la marquMaaT Pharma ne peut étre apposée sur un produit
pharmaceutique).

5.3.4.2 La Société est également titulaire des noms de domaine suivants

maatpharma.com (depuis le 11/09/14)

maatpharma.net (depuis le 11/09/14)
maatpharma.org (depuis le 11/09/14)
maatpharma.info (depuis le 11/09/14)
maatpharma.biz (depuis le 11/09/14)
maatpharma.be (depuis le 16/02/22)
maatpharma.ch (depuis le 30/09/14)

maatpharma.co.uk (depuis le 11/09/14)

maatpharma.de (depuis le 10/02/22)
maatpharma.es (depuis le 11/09/14)
maatpharma.eu (depuis le 11/09/14)
maatpharma.fr (depuis le 18/02/15)
maatpharma.it (depuis le 11/02/15)

maatpharma.cn (depuis le 26/09/2025)
maatpharma.com (depuis le 11/09/14)

maatpharma.net (depuis le 02/02/22)
maatpharma.org (depuis le 03/02/22)
maatpharma.info (depuis le 03/02/22)
maatpharma.biz (depuis le 03/02/22)
maatpharma.be (depuis le 03/02/22)
maatpharma.ch (depuis le 03/02/22)

maat033.cn (depuis le 26/09/2025)
maat033.com (depuis le 03/02/22)
maat033.net (depuis le 02/02/22)
maat033.org (depuis le 02/02/22)
maat033.info (depuis le 02/02/22)
maat033.biz (depuis le 03/02/22)
maat033.be (depuis le 02/02/22)
maat033.ch (depuis le 02/02/22)
maat033.co.uk (depuis le 02/02/22)
maat033.de (depuis le 02/02/22)
maat033.es (depuis le 02/02/22)
maat033.eu (depuis le 02/02/22)
maat033.fr (depuis le 03/02/22)
maat033.it (depuis le 02/02/22)
maat033.cn (depuis le 26/09/2025)
gutPrint.com (depuis le 02/12/22)
gutPrint.net (depuis le 26/11/18)
gutPrint.org (depuis le 26/11/18)
gutPrint.info (depuis le 26/11/18)
gutPrint.biz (depuis le 26/11/18)
gutPrint.be (depuis le 16/02/22)

maatpharma.co.uk (depuis le 03/02/22) gutPrint.ch (depuis le 26/11/18)

maatpharma.de (depuis le 03/02/22)
maatpharma.es (depuis le 03/02/22)
maatpharma.eu (depuis le 03/02/22)
maatpharma.fr (depuis le 28/01/15)
maatpharma.it (depuis le 03/02/22)

maatpharma.cn (depuis le 26/09/2025)

maat013 .com (depuis le 26/11/18)
maat013.net (depuis le 26/11/18)
maat013 .org (depuis le 26/11/18)
maat013.info (depuis le 26/11/18)
maat013.biz (depuis le 26/11/1,8)
maat013.be (depuis le 16/02/22)
maat013.ch (depuis le 26/11/18)
maat013.co.uk (depuis le 26/11/18)
maat013.de (depuis le 26/11/18)
maat013.es (depuis le 26/11/18)
maat013.eu (depuis le 26/11/18)
maat013.fr (depuis le 18/02/18)
maat013.it (depuis le 11/02/22)
maat013.cn (depuis le 26/09/2025)

gutPrint.co.uk (depuis le 26/11/18)
gutPrint.es (depuis le 03/02/22)
gutPrint.eu (depuis le 26/11/18)
gutPrint.fr (depuis le 18/02/19)
gutPrint.it (depuis le 11/02/22),
gutprint.ai (depuis le 03/02/22)
gutprint.cn (depuis le 26/09/2025)
gutprint.com (depuis le 03/02/22)
gutprint.net (depuis le 02/02/22)
gutprint.org (depuis le 02/02/22)
gutprint.info (depuis le 02/02/22)
gutprint.biz (depuis le 02/02/22)
gutprint.be (depuis le 02/02/22)
gutprint.ch (depuis le 02/02/22)
gutprint.co.uk (depuis le 02/02/22)
gutprint.eu (depuis le 02/02/22)
gut-print.fr (depuis le 03/02/22)
gutprint.it (depuis le 02/02/22)
gutprint.ai (depuis le 03/02/22)
gutprint.cn (depuis le 26/09/2025)

microbiomeecosystenrtherapy.info (depuis le 23/02/22)
microbiomeecosystertherapy.biz (depuis le 23/02/22)
microbiomeecosystentherapy.be (depuis le 23/02/22)
microbiomeecosystenrtherapy.ch (depuis le 23/02/22)
microbiomeecosystenrtherapy.co.uk (depuis le 23/02/22)
microbiomeecosystentherapy.de (depuis le 23/02/22)
microbiomeecosystentherapy.es (depuis le 23/02/22).
microbiomeecosystentherapy.eu (depuis le 23/02/22)
microbiomeecosystentherapy.fr (depuis le 23/02/22)
microbiomeecosystentherapy.it (depuis le 23/02/22)
microbiomeecosystentherapy (depuis le 26/09/2025) ;
microbiomeecosystentherapies.com (depuis le 02/02/22)
microbiomeecosystenrtherapies.net (depuis le 0202/22)
microbiomeecosystentherapies.org (depuis le 02/02/22)
microbiomeecosystenrtherapies.info (depuis le 02/02/22)
microbiomeecosystentherapies.biz (depuis le 02/02/22)
microbiomeecosystentherapies.be (depuis le 02/02/22)
microbiomeecosystentherapies.ch (depuis le 02/02/22)
microbiomeecosystenrtherapies.co.uk (depuis le 02/02/22)
microbiomeecosystentherapies.de (depuis le 02/02/22)
microbiomeecosystentherapies.es (depuis le 02/02/22).
microbiomeecosystenrtherapies.eu (depuis le 02/02/22)
microbiomeecosystenrtherapies.fr (depuis le 02/02/22)
microbiomeecosystenrtherapies.it (depuis le 02/02/22)
microbiomeecosystenrtherapies.cn (depuis le 26/09/2025)
xervyteg.com (depuis le 11/09/2024)

xervyteg.co (depuis le 08/01/2025)

xervyteg.net (depuis le 08/01/2025)

xervyteg.org (depuis le 08/01/2025)

xervyteg.info (depuis le 08/01/2025)

xervyteg.biz (depuis le 08/01/2025)

xervyteg.xyz (depuis le 08/01/2025)

xervyteg.eu (depuis le 08/01/2025)

xervyteg.fr (depuis le 07/01/2025)

xervyteg.ch (depuis le 08/01/2025)

xervyteg.de (depuis le 08/01/2025)

xervyteg.co.uk (depuis le 19/03/2025)

xervyteg.it (depuis le 19/03/2025)

xervyteg.es (depuis le 19/03/2025)

xervyteg.care (depuis le 31/03/2025)
xervyteg.healtl{depuis le 31/03/2025)

xervyteg.cn (depuis le 26/09/2025)

maat013.com (depuis le 03/02/22)
maat013.net (depuis le 02/02/22)
maat013.org (depuis le 02/02/22)
maat013.info (depuis le 02/02/22)
maat013.biz (depuis le 02/02/22)
maat013.be (depuis le 02/02/22)
maat013.ch (depuis le 02/02/22)
maat013.co.uk (depuis le 02/02/22)
maat013.de (depuis le 02/02/22)
maat013.es (depuis le 02/02/22)
maat013.eu (depuis le 02/02/22)
maat013.fr (depuis le 03/02/22)
maat013.it (depuis le 02/02/22)

microbiomeecosystemtherapy.com (depuis le 23/02/22 siftaxys.com (depuis le 11/09/2024)
microbiomeecosystemtherapy.net (depuis le 23/02/22) siftaxys.co (depuis le 08/01/2025)
microbiomeecosystemtherapy.org (depuis le 23/02/22) siftaxys.net (depuis le 08/01/2025)
microbiomeecosystemtherapy.info (depuis le 23/02/22) siftaxys.org (depuis le 08/01/2025)
microbiomeecosystemtherapy.biz (depuis le 23/02/22) siftaxys.info (depuis le 08/01/2025)
microbiomeecosystemtherapy.be (depuis le 23/02/22) siftaxys.biz (depuis le 08/01/2025)
microbiomeecosystemtherapy.ch (depuis le 23/02/22) siftaxys.xyz (depuis le 08/01/2025)
microbiomeecosystemtherapy.co.uk (depuis le 23/02/2 siftaxys.eu (depuis le 08/01/2025)
microbiomeecosystemtherapy.de (depuis le 23/02/22) siftaxys.fr (depuis le 07/01/2025)
microbiomeecosystemtherapy.es (depuis le 23/02/22) siftaxys.ch (depuis le 07/01/2025)
microbiomeecosystemtherapy.eu (depuis le 23/02/22) siftaxys.de (depuis le 08/01/2025)
microbiomeecosystemtherapy.fr (depuis le 23/02/22)  siftaxys.co.uk (depuis le 19/03/2025)
microbiomeecosystemtherapy.it (depuis le 23/02/22)  siftaxys.it (depuis le 19/03/2025)
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maat013.cn (depuis le 26/09/2025) microbiomeecosystemtherapy.cn (depuis le 26/09/202! siftaxys.es (depuis le 19/03/2025)

maat033.com (depuis le 26/11/18) microbiomeecosystemtherapies.com (depuis le 23/02/: siftaxys.care (depuis le 31/03/2025)
maat033.net (depuis le 26/11/18) microbiomeecosystemtherapies.net (depuis le 02/02/2: siftaxys.health (depuis le 31/03/2025)
maat033.org (depuis le 26/11/1,8) microbiomeecosystemtherapies.org (depuis le 02/02/2: siftaxys.cn (depuis le 26/09/2025)
maat033.info (depuis le 26/11/18) microbiomeecosystemtherapies.info (depuis le 02/02/2 tirpresva.com (depuis le 11/09/2024)
maat033.biz (depuis le 26/11/1,8) microbiomeecosystemtherapies.biz (depuis le 02/02/2% tirpresva.co (depuis le 18/12/2024)
maat033.be (depuis le 16/02/22) microbiomeecosystemtherapies.be (depuis le 02/02/22 tirpresva.net (depuis le 18/12/2024)
maat033.ch (depuis le 25/11/18) microbiomeecosystemtherapies.ch (depuis le 02/02/22 tirpresva.org (depuis le 18/12/2024)
maat033.co.uk (depuis le 26/11/18) microbiomeecosystemtherapies.co.uk (depuis le tirpresva.info (depuis le 18/12/2024)
maat033.de (depuis le 10/02/22) 02/02/22); tirpresva.biz (depuis le 18/12/2024)
maat033.es (depuis le 02/02/22) microbiomeecosystemtherapies.de (depuis le 02/02/22 tirpresva.xyz (depuis le 18/12/2024)
maat033.eu (depuis le 26/11/18) microbiomeecosystemtherapies.es (depuis le 02/02/22 tirpresva.eu (depuis le 18/12/2024)
maat033.fr (depuis le 18/02/19) microbiomeecosystemtherapies.eu (depuis le 02/02/22 tirpresva.fr (depuis le 18/12/2024)
maat033.it (depuis le 11/02/22) microbiomeecosystemtherapies.fr (depuis le 02/02/22) tirpresva.ch (depuis le 18/12/2024)

microbiomeecosystemtherapies.it (depuis le 02/02/22) tirpresva.de (depuis le 18/12/2024)
microbiomeecosystemtherapies.cn (depuis le 26/09/20 tirpresva.co.uk (depuis le 18/12/2024)
microbiomeecosystentherapy.com (depuis le 23/02/22) tirpresva.it (depuis le 18/12/2024)
microbiomeecosystentherapy.net (depuis le 23/02/22) tirpresva.es (depuis le 18/12/2024)
microbiomeecosystentherapy.org (depuis le 23/02/22) tirpresva.cn (depuis le 26/09/2025)

535 Degr ® de d®pendance ° | 6®gard de brevets o}
commerciaux ou financiers ou de nouveaux procédés de fabrication

Pl usieurs brevets sont ¢l ®s dans | a strat®gie de p
de ses brevets fondateurs couvrant la technologie dans son ensemble. La combinaison des familles de brevets
MPO1, MP02, MP03 et MP11 (toutesséues de technologie et savfaire provenant de leonvention de
recherche et de d®vel oppement avec Il icence avec
| 6al i ment at i on INRAE)IetdNRAR Transiert, rsignén ke A5 décémbre 20&Apuvelé a

effet du 01 mai 2025, et sous licence exclusteenme décrit a la sectiof0.1.9, MP0O5 (issu de
développements avec Biocodex, sous licence exclusive, comme décrit a la section 20.1.6) MP06
(développements internes) couvrent la collecte des selles, leur transformation, leur conservation, le procédé

de pooling, ainsi que la capsule ptaiformulation orale. En outre, le brevet MP14 (issu de développements

avec UCA et INRAE, dans le cadre du contrat de collaboration comme décrit a la section 20.1.4) couvre le
procédé de coculture sur lequel est basé le développement des produits Maanfi@xmément aux termes

déun contrat dbéacquisition sign® en date du 22 d®c
brevet et des droits associés le 15 novembre 2025 (voir sg6tibi.

Au-del " de son portefeuille de brevets, trois parteil
par la Société, Biofortis, Evonik et Skyepharma. Biofortis (voir section 20.2.1) est respatesiabdellecte

des selles, dbéanalyses biologigues, de gestion des
fournis dande processus de collecte des selles. Evonik (voir section 20.2.2) fabequgglules HPMC
gastrorésistantesvidest assur e | 6 aelgsrtechniges et dimques (ae aortformité avec les

Bonnes Pratiques de Fabrication IPEERyepharma (voir section 20.2.4) est responsable de la fabrication
descandidatm®d i cament s d®vel opp®es par | a Soci ® ® au sei

avec leBonnes Pratiques de Fabrication, permettant a la Société de faire face aux besoins en lots cliniques
dans le cadre du développement de ses produits Xervyteg® (MaaT013) , MaaT033 et MaaT03x et par la
suite aux lots commerciaux de Xervyteg® (MaaTO&8MaaT033

5.4 INVESTISSEMENTS

5.4.1 Principaux investissements réalisés par la Société durant les trois derniers exercices clos
les 31 décembre 2022024 et 2025

La Soci ® ® sobest rappr oc h Geyepdaema)Sek yue plthdéveloppemént o duc t
débune unit® de production de produits pharmaceutig

En f®vrier 2022, |l a Soci ® ® a conclu un contrat co

pharmaceutique, pour augmenter sa capacité de production conforme aux bonnes pratiques de fabrication
(BPF) et ainsi soutenir le développementiglie puis commercial de ses deux candidadsicaments les
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plus avancés (Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033) et étendre les capacités de fabrication R&D pour sa

nouvelle g®n®r ation de m®di caments (MaaTO03x). Au X
construire un batiment répondant aux normes BPF mis &pagiiion exclusive de la Société afin de lui

permettre dbéaccueillir ses ®quipes et ses ®qui peme
de 375Ku. Le nouveau site de production, dunti ren

microbiote a systéme complet est opérationnel depuis septembre 2023 mettant ainsi un terme au contrat de
construction.

Un second accord, sign® en juin 2022, organise | e
notamment les prestations de services apportées par Skyepharma. La Société a contribué partiellement au
financement de la construction du batimenteetsd ® qui pement s de production g¢
1. 750K40, dont 750KUO a ® ® vers® fin 2022 et 1. 000K
est vers®e au terme de | a construct i etdesgrestatioGsusi ne,
de servi ces apendrafin @utomatiquenterat sept@ms épres la date de mise en service du
batiment, soitle 28 aout2080t pourra °tre prolong® sous rr ®serve
les conditions de ce renouvellement. La Société investit également dans les équipements de production et
laboratoire spécifiques a ses procédés de fabrication qui sont héberggs du batiment construit par
Skyepharma.

En 2022, la Société a majoritairement investi dans du matériel de laboratoire et la poursuite des outils de sa
plateforme bieinformatique gutPrirft

En 2023, l es investissements ont port® sur I
production construit en partenariat avec Skye
développement des logiciels bBiformatiques.

®qui
har

T O

En 2025, comme en 2024, les investissements réalisés ont principalement porté sur la poursuite du
développement de logicielsgutPfitour 0, 2 mG et | 6achat de petit ®qu

5.4.2 Principaux investissements en cours de réalisation ou pour lesquels des engagements
fermes ont été pris

Les investissements en 18miulrlsi oenn dd@25b o, détu nc omopnrteanmte

- Les immobilisations incorporelles en cour s, 0.
décembre 2024 correspondant principalement a des frais de développement de logiciels et a
| 6acqui sit-pantddul Arguet eMI CCAPE (N®«683messtatp ar CA
financiers IFRS)

- Les investissements cor poquigobrtent mimcipatemardursdeux 0. 7 mi
lyophilisateurs dont la mise en service est planifié2026.

5.4.3 Informations sur les participations

Néant.
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5.5 RAPPORT CONCERNANT LA RESPONSABILITE SOCIETALE DE LA SOCIETE

5.5.1 Préambule

MaaT Pharma, en tant que PME cot®e sur un march® r
des informations en matiére de durabilité.

Quoiquédil en soit, |l a strat®gie de |l a Soci ®t ® int
environnementaux, sociaux et de gouvernance) et | a
rapport RSE volontaire, avec ses iggtions et ambitions dans ce domaine. La Société compte poursuivre

cette d®marche quelle que soit | 6®volution r®gl eme

Lerapportprésentédiessous sb6éinspire dans sa pr®sentation et
les Normes Européennes, bien que réglementairement, il ne constitue pas un rapport de durabilité.

L6éobjectif de ce rapport est de rendre compte de m.
en matiére de responsabilité sociale, environnementale et de gouvernance. Les informations présentées dans

ce rapport couvrent les activités de lZiBté sur le périmétre francais et concernent la périod® ganvier

2025 au 31 décembre 2025, sauf indication contraire.

5.5.2 Exigences générales

Mission et vision de MaaT Pharma

MaaT Pharma a pour mission de développer des médicaments dérivés du microbiote, pour améliorer
la survie des patients atteints de cancer.

MaaT Pharma fTuvre ° am®liorer | a prise en charge

| 6int er fiammunintt&stawec | 6ambition de devenir un a
immunitaire fondée sur le microbiote. Animée pae mission innovante, complexe et exigeante, MaaT
Pharma sodébappuie sur un haut niveau dbéexpertise au
durabl e. Les col | ab o emwitomemerst prddondémanthontanistepol mteltgan d 6 u n
collective, rigueur scientifique, innovation, coopération et partage constituent les fondations de la culture de

la Société.

Forte déun r®seau international doexperts, l a Soci
du microbiote et a développer des produits qui ouvriront de nouvelles voies thérapeutiques aux patients dans

des indications a fort besoin médical.

gtre | 6un des | eaders dobéune industrie du microbio
déautor ®fl exion, une forte volont® dbéentreprendre
déune fili re quiinpodrbéruai tdedevreonuweaukenpi | i ers de

challenges sont présents ; une société innovante comme MaaT Pharma se mobilise chaque jour pour relever
les défis multiples et ainsi améliorer la survie des patients atteints de cancer.

Les activités de MaaT Pharma se concentrent & ce jour, sur la recherche et le développement ainsi que sur la
production de candidateédicaments pour les essais cliniques développés en collaboration étroite avec les
professionnels de santé, en particulig¥decins et pharmaciens mais également avec des associations de
patient s, dont | es attentes guident ces ®EoD|l uti on:
2025, MaaT Pharma consolide sa position en oncologie grace a un portefeuille clmioce Xervyteg®
(MaaT013) est d®sormais sous revue r®glementaire |
Société et la possibilité de devenir la premiére thérapie issue du microbiote approuvée au monde en
oncologie. MaaT Pharma développe upprache originale de la modulation du microbiote, en concevant

des candidatmédicaments a haute richesse et diversité microbiennes. En raison de la complexité du

mi crobiote humain, Il a Soci ® ® esti me qupermétt&appr oc|
déobtenir de meill eurs b®n®fices cliniques que dbob
souches uniques, ou encore | 6utilisation de mol ®c U

acteurs du domaine. Par ailfs, la Société a développé deux gammes de candiddisaments les
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produitsdits « natifs » issus de dons de donneurs sains ciblant des dysbioses sévéres et les preduits « co
cultivés » indépendants des dons, destinés aux dysbioses modérées a séveres associées aux tumeurs solides.
Cette approche per met d 6daecsc @l r®ordeuri tlsa nmaitsief ss uvert 1ded e
portefeuille a des indications plus larges grace aux produitsilieés et a une technologie dédiée plus
facilement industrialisable a grande échelle.

En structurant une fili re ®mergente, MaaT Phar ma
nouveaux piliers th®rapeutiques de | 6oncol ogi e.

Les atouts de la Société sont développés dans le chadtceu pr ®s ent Document d o e
universel.

Analyse de matérialité

En 2022, MaaT Pharma a identifié 21 parties prenantes clés,classées selon leur importance stratégique, les
enjeux du marché et leurs interactions. Cette analyse demeure pleinement pertinente en 2025, les acteurs
identifiés conservant un role stratégiquastant voir la cartographie-diessous.
NON-CLINIQUE ET
CLINIQUE

PRODUCTION ET R&D

. [ % b
Prestataires

de rang 3 Patients L] \
— *
- (Collaborateurs ‘
& .

ATY B
B "f‘i”“{“}.\

+ Impact croisé société/Parties prenantes -

Communauté
locale

FINANCE BUSINESS

Depuis 2023, avec | 6aide dobébun cabinet expert, | a ¢
RSE, aboutissant a une matrice de matérialité basée sur deux axes :
- L6i mpact de MaaT Pharma sur | 6environnement ext
- L6éi mpact de | 6environnement ext®rieur sur MaaT

Il convient de rappeler que la méthode utilisée pour le dialogue avec les principales parties prenantes de la
Société a été réalisé de la fagcon suivante
- Des entretiens téléphoniques ou par visioconférence avec une trentaine de parties prenantes
fournisseur s, partenaires, investisseurs et me
juillet et septembre 2023,
- Ldéani mat i o-louzhibeude eunidre puour collecter les retours de tous les salariés de la
Société, soit environ une cinquantaine de personnes, entre aot et octobre 2023.

Les parties prenantes ont ®t ® interrog®es sur | a
gouvernance (ESG), i ssus ddéun travail déanal yse m
recommandations du SASB et de MSCI, ainsi qudes 17 Objectifs de Développement Durable (ODD)

des Nations Unies.
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Les parties prenantes ont ainsi été questionnées sur leur vision des impacts, risques et opportunités pour et
par MaaT Pharma, des enjeux suivants (classés par ordre alphabétique).

Conditions de travail et sécurité

Contribution & une meilleure santé

Développement du capital humain

Emissions de gaz a effet de serre

Emissions toxiques et déchets

Ethique des affaires

Gestion de |l a chaine dbébapprovisionnement
Sécurité et qualité des produits

Transparence dans la prise de décision

Utilisation de | 6eau

= =4 =4 8 8 _8_9_4._°a_-°

Ces enjeux ont ensuite été placés selon deux axes
- L6i mpact de MaaT Pharma sur | 6environnement ext
- L6impact de I 6environnement ext®rieur sur MaaT

En suivant la méthode de calcul décriteélessous.

Cal cul de | 6i mpact de | 6environnement ext®rieur su
La note de | 6i mpact de | denvironnement ext®rie
l a moyenne des moyennes des notes concernant I
extérieur, attribuée par chaque type de partie prenante ifR&hes, externes, décisionnaires. Elle
est calculée par la formule suivantgnoyenne PP internes + moyenne PP externes + moyenne
décisionnaires) /nombre de types de PP.

Cal cul de | 61l mpact de | 6organisation sur | 6environ
La note de | 6i mpact de | 6organisation sur | 6en
des notes concernant | 6i mpact de | 6organisatior

type de partie prenante (PFRpternes, externes, décisiaires. Elle est calculée avec la formule
suivante (moyenne PP internes + moyenne PP externes + moyenne décisionnaires) /nombre de
types de PP.

Calcul de la facilité
La note de facilité de chaque enjeu correspond a la moyenne des notes de facilité (cette question
nébayant ®t ® pos®e qubdaux membres du:ndgedner ) . El
des réponses des membres du Codir.
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Placement des points sur la matrice de matérialité

Les points sont placés
- Sur | baxe hoiimpactalde | 6environnement ext®rieu
- Sur | baxel voempiacal de | 6organisation sur | 6envi |

La taille des points correspond a la note de facilité.

Produits
sfirs

Transparence Ethique Capital
L QVCT humain

A

« ©

) 3 ‘
Impact de OQ_)
MaaTl Pharma O O C' “"--- Approvisionnement

sur

o itk Meilleure santé
Toxicité

o o°

' Utilisation de I’eau
Gaz a Effet de Serre

°
Impact de sur Maal Pharma
Enjeux environnementaux Enjeux de Gouvernance
Taille : facilité C Enjeux Sociaux

Cette matrice repr®sente une premi re approche dboblt
produits, et | es collaborateurs ont wun impact fo
Société a prévu de réitérer cette démarche,mpo t eni r compte de son ®volu
méthodologie compléte de la matrice de double matérialité (impact sur la performance financiere, impact

des activit®s sur | 6environnement ®conomique, socCi

0
r
t

Les résultats sur les différents enjeux sont détaillés dans la suite du document.

5.5.3 Informations générales

La norme ESRS 2 pr®voit que | 6entreprise publie de
son rapport de durabilité. Ces informations visent a expliquer la méthodologie utilisée pour établir le rapport
et garantir sa transparence et sa cariee.

5531 Base do®t abli ssement des d®cl arations

Dans |l a mesure 0% |l a Soci ® ® MaaT Pharma ®tablit d
minimales en matiére de divulgation de contenu sur les politiques, les actions, les cibles et les mesures a
respecter.

Cependant, la Société poursuit sa structuration en intégrant les domaines de déclaration suivants.
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5.5.3.2 Gouvernance RSE

La composition et le fonctionnement des organes de direction et de contrdle de la Société sont décrits dans
|l es sections 12.1 et 14. 3. 3 du Document doenr e
spécifiqguement la gouvernance propre au sujet de la RSE.

D s 2022, la Soci® ® a choisi doéint®grer |l es enjeu
un premier temps au Comité des nominations et des rémunérations. Cette volonté de structurer davantage la

d®mar che sbest conclr®tics ®at d®butdodo2®2 o mpiar® RSE
déadministration, auquel si®geaient alors Madame D

En juin 2023, Madame Nadia Kamal, directrice des divisions Technologie, Santé et Innovation au sein
déHar moni e Mutuel |l e, a ®t ® nomm®e administratric
actionnaires puis désignée présidente du Comité RSE par lessneesb du Consei | déAdmir
2025, suivant le renouvellement des mandats de Monsieur Jean Volatier et de Madame Nadia Kamal par

| 6Assembl ®e G®n®rale des actionnaires 2025, l e Co
dédié a la questinde la RSE et ainsi renouvelé les mandats de Madame Kamal et Monsieur Volatier au sein

du comité RSE.

La mission du Comité RSE est notamment la suivante :
1 Examiner la stratégie de la Société en matiere de responsabilité sociale des entreprises, suivre
annuell ement ses r®sultats et formuler des r ec:(
1 Examiner les engagements de la Société en matiére de développement durable, au regard des enjeux
propres a son activité et a ses objectifs ;

T Examiner |l es principales opportunit®s et | es p
parties prenantes au regard des enjeux propres a sa mission et a ses activités ;
§ Etre informé et, le cas échéant, participer a la définition de la politique générale de responsabilité
sociale et en approuver |l e p®rim tre dbéaction ;
T Veiller " |l a mise en Tuvre et au d®pl oiement pi
Le Comit® RSE travaille en coll aboration avec | es
r®guli rement sb6bassurer de | a pertinence et de | 0i

RSE. Les décisions finales reviennent au €oind d6Admi ni strati on.

Parallélement, sur le plan opérationnel, MaaT Pharma a renforcé ses ressources internes en recrutant en

CDlI une personne d®di ®e " |l a mise en Tuvre des act
(£Ecole de 1061 nt el l i giton)erMaiagemkenddeiadwattgiecCommikeialded Tr ans
Mar keting, dispose doéune e x{lientaeehet ean RSE(dectedirale en QHSE
| 6®nergi e autonome) , [ ui permettant dbéaccompagner

socidale et environnementale.
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5.5.3.3 Stratégie

En lien avec ses activités principales décrites tiagsction 5.2dDoc ument ddenr egi str eme
la Société a défini depuis 2022 les grands axes de sa politique RSE.
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M

POLITIQUE RSE T

Les patients sont notre priorité. Mous avons pour objectif de devenir Ia source d'excellence en
matiére de microbiome en fournissant aux patients des médicaments siirs et innovants. Mous
développons des produits a partir de matiéres biologigues durables, en optimisant 'impact du
microbiome.

Mous nous engageons envers nos patients, la protection de la santé humaine, tout en
respectant la protection de l'environnement, nos collaborateurs et en assurant les bonnes
pratiques de gouvernance.

Pour cela, notre démarche s'articule autour des objectifs suivants
Innover et sensibiliser pour mieux soigner,
- Contribuer au développement des collaborateurs au sein d'un écosystéme
humaniste,
- Placer I'éthigue et la transparence au coeur de la stratégie,

- Contrdler et mesurer notre impact sur I'environnement.

Mous nous engageons, MaaTiens, a respecter cette démarche.

Hervé Affagard,

La chaine de valeur de la Société montre comment elle transforme la science du microbiote intestinal en
thérapies innovantes pour améliorer la survie et la qualité de vie des patients atteints de cancer.

Dans cet ®cosyst me, |l es di ff® r entes activit®s sobi
La g®n®ration de donn®es et dbéanalyses bioinformat
la modulation immunitaire, et les équipes précliniques explorent ces hypothéses pour identifier les-candidats
médicaments les plus prometteurs. En [&emlle développement pharmaceutique et médical, ainsi que la
production BPF, transforment ces découvertes en thérapies issues du microbiote (microbiothérapies) sires

et standardisées, et les équipes chargées des opérations cliniqgues conduisentdiisigssajsassurant le
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suivi réglementaire et la sécurité des patients. Grace a des partenaires spécialisés, les produits sont distribués

pour garantir un acces optimal aux patients.

Des fonctions transverses essentielles garantissent cohérence, rigueur et performance a chaque étape.

Ainsi, toutes | es acti
travaillent en synergi
fort besoin médical.

vVit®s sont

®t roi

e, permettant

Immunité

» Centres de recherches publlcs

Impact Patient :
Survie et Qualité de Vie

de microbiothérapie

Distribution/
Commercialisation

Développement
produit et fabrication

Notre vision:
o

Ressources
Humaines

t Création de base de données
%q """ et d'outils d'analyse
=" Print
Equipe Pré-
Clinigue

« Laboratoires
+ Gentres de recherches publios

. Daveloppen’_\ent e Développement de produits innovants
Initier une nouvelle classe Pharmaceutique

en oncologie <& eurofins + Laboratoires

=
Eq;_ipf mé:itﬂs &l ......pilotage des
eglementaire studes cliniques

CRO
* Organisme de Sants

Production des
biomedicaments,
velidation de lots

Propristé
Intallactuslie -
Juridique

ddacc®l

Business

eme immunitaire pour aceroitre les chances de survie et améliorer la vie des

t ement i

®r er

®e
|

Apreés la consultation avec les parties prenantes en 2023, un alignement a été réalisé avec les normes EFRAG,
les axes de la politique RSE et les enjeux de la Société, selon le talleaaatis

Axes de la politique RSE MaaT Pharma

Enjeux MaaT Pharma

Innover et sensibiliser pour mieux soigner

Sécurité et qualité des produits

Contribution a une meilleure santé

Contribuer au développement des collaborateu
dans un écosystéme humaniste

Développement du capital humain

Conditions de travail et sécurité

Transparence et éthique dans les affaires

Transparence dans la prise de décision

Ethique des affaires

Contrébler et mesurer notre impact sur
| 6environnement

Gestion de

a

chaine

Emissions de gaz a effet de serre

Emissions toxiques et déchets

Utilisation

de

| 6eau
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5.5.3.4 Gestion des incidences, risques et opportunités

Une analyse compléte des risques auxquels est exposée la Société est présentée au Chapitre 3 du Document
déenregistrement universel
La Société a une approche de ses activités par les risques, qui sont:évalués
- Par |l es ®quipes op®rationnelles, en chAttrege du g
déoexempl es
o Lébanalyse de risgqgues du d®partement Finance
2023, actualisée en 2024 et révisée en 2025.
0 Au niveau des activités (notamment les études cliniqueg analyse de risques a été
menée sur les études cliniques,

- Par | 6®quipe Qualit®, qui coordonne une anal ys:
ans au Comité de direction lors de la Revue du Management. Elle porte principalement sur deux
aspects

0 Analysederisquesprocess chai ne dbéapprovisionnement et
0 Analyse des risques liés aux dispositifs médicaux

- Par e Comit® doéoAudit, qui est tenu inform® de.
Le suivi des i mpact s, ri sgues et opportunit®s des
RSE, et |l a d®clinaison des plans dbéaction est me n

exemple : les ressources humaines pour lesietiés aux conditions de travail et de sécurité).
Léanalyse des risques sbest ®gal ement d®roul ®e
déterminé les enjeux majeurs (opportunités et risques) auxquels la Société était confrontée.

Les risques liés aux impacts environnementaux ont été estimés de faible occurrence et avec un impact faible

“ ce stade, compte tenu de | 6activit® actuell e de
Cette appréciation durisque pourrait& r ®vi s®e dans |l e futur du fait de
de la commercialisation des médicaments ou pour satisfaire les besoins de candidats expérimentaux pour
conduire les études cliniques.

5.5.3.5 Meétriques et cibles

En 2025, |l a Soci ®t ® :sdbest fix® deux objectifs cl ®s
1. Actualiser sa chaine de valeur afin de mieux communiquer et valoriser les activités essentielles ainsi
gue les synergies entre elles
2. Suivre 10 indicateurs RSE assortis dobéobjectifs

Ces deux objectifs ont ®t® atteints ~° 950%. Une an.
managers, permettant de consolider et formaliser une chaine de valeur représentative. Par ailleurs, les 10
indicateurs RSE ont été atteints a hautel89% en moyenne.

En 2025, l e Comit® RSE a ®t ® inform® r®guli rement
en juin. La RSE a ®galement ®t® int®gr®e dans | a g
réunion du Comité de directionetafaitppi e de | 6ordre du jour de 50 % de
(6 sur 12).

Les indicateurs sont collect®s par | 6®quipe op®r at
performance directement utilisés par les départements. Les indicateurs utilisés dans ce rapport de durabilité
sont susceptiblectd®nt de Mmadir ®g®e memtfada i on, de | 6@

obtenues ces derniéres années, lesquelles pourraient servir de base de référence pour la stratégie et les
rapports a venir.

108



5.5.4 Innover et sensibiliser pour mieux soigner
5.5.4.1 Enjeu : Sécurité et qualité des produits

La matrice de double mat®rialit® a d®montr® que |
pour MaaT Pharma et ses parties prenantes.

Les produits développés par MaaT Pharma sont soumis a des exigences réglementaires rigoureuses pour
assurer la sécurité des patients et sont développés dans le respect des normes pharmaceutiques les plus
élevées. La conformité aux exigences de sécurigseshtielle pour éviter tout risque potentiel pour la santé

des patients et des coll aborateurs de | 6entreprise
de qualité et de sécurité pour tous ses produits, conformément aux réglementatigneien vi

La priorité de la Société est de créer des médicaments issus du microbiote intestinal avec un rapport bénéfice

ri sque favorable afin déam®liorer |l a sant® des pat
0 Stratégie
Dans une d®marche dbéam®Il ioration continue, un Comi

est composé de représentants de différentes spécialités (bactériologie, virologie, parasitologie, médecin
spécialisé dans les impacts du microbiotestibal, chercheur sur le microbiote, médecin hématologue,

phar maciens responsabl es, etc.). Les missions de
respectifs, et déenrichir | 6approche Ce®aomitéastt ® des
amené a traiter des sujets spécifiques rencontrés lors des campagnes de collecte et a formuler des

recommandations doéam®l i oration.

La collecte des dons est réalisée par notre partenaire Biofortis avec lequel la Société travaille depuis plus de

10 ans. Les donneurs sont sélectionnés a travers un processus exigeant : un questionnaire complet, une visite
médicale, une ou plusieurs prigissang et des analyses sur les dons de sellesyueur du processus de

sélection des donneurs développé par MaaT Pharma repose sur un screening approfondi, garantissant la
sécurité des candidais®d i cament s . Ce processus per met ®gal eme
suscepti bl e ndansi la &&curité et,la gradits des eandidadsliicaments développélsa

Société veille a maintenir un niveau de qualité et de sécurité optimal tout au long du processus, depuis la
collecte jusqudbdau patient.

0 Gestion des incidences, impacts et opportunités

En production, des contrbles qualités sont en place tout au long du bioprecédEs de nenonformité

les produits ou matiéres premiéres sont détruits.

Lors de la revue Qualité (« Management Review ») préparée par le service Assurance Qualité en présence
du Comité de direction, sont passés en revue les indicateurs qualité tels que les réclamations, les non
conformit®s ou dbéautwwe ®toanni®ets ugnu adiilta®n dCeest tpel anres
nécessaire, un plan CAPA (Action Corrective et Préventive) est mis en place.

Les réclamations clients sont prises en charge par le service Assurance Qualité, et encadrées par une
procédure qualité.

Sur la période du reporting, cing Comités indépendants de surveillance et de sécurité (Data Safety
Monitoring Boardf DSMB) se sont tenus pour | 6essai clinique
pour les patients traités pour des cancers du sang etantcewme allogreffe de cellules souches
hématopoiétiques (alBCSH). Pour mémoire, un DSMB se réunit a intervalles réguliers, conformément au
protocole de | 6®tude, pisguerdu t@iveménutestt. Sbnerdler pangipabestt b®n
déareal ylses donn®es de s®curit® recueillies tout al
i nd®sirables graves et de recommander , S i n®cessali
protéger les patients.

Les DSMB ont tous conclut que le profil de sécurité de MaaT033 était favorable et ont recommandé la
poursuite sans modification de | d6essai <c¢clinigue de

En mars 2025 sbest tenu | e derni erévalDddtMBrvwigg® | 6es s
(MaaT013) dans | a mal adi eComité gndépendant degurweifiafhce et dec ont r
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s®curit® a confirm® | es excellents r®sul tats

Xervyteg® (MaaT013) était favorable dans cette population de patients.

0 Mesures et objectifs

doef

Indicateurs 2023 2024 2025 Objectif Date
cible ciblée
Taux dédaccompl i s s 100% 80% 100% | 100% 2026
sécurité validées par des expert
indépendants
Taux dbébaccompl i ss el00% 88% 100% | 100% 2026
internes
Taux dbéaccomplissement des revues de s®curit® vali
en fonction de |l a strat®gie de | 6entreprise sur |
référence, générées par un expert indépendamtSociété prend en compte le nombre de DSMB ou de
Comité de Sécurité Produit prévus et réalisés.
Taux dbébaccompli ssement du plan dbéaudits internes

internes. Cet indicateur se trouve dans la Management Review.

5.5.4.2 Enjeu: Contribution a une meilleure santé

La matrice de double mat®rialit® a d®montr ® que

pour MaaT Pharma et ses parties prenantes.

| 6

La Société contribue a apporter une réponse a des maladies au besoin médical important en oncologie et
également a des maladies neurodégénératives telles que la sclérose latérale amyotrophique, SLA (ou Maladie

de Charcot).

La Soci ® ® di spose -ma®edtiuceal nheennte nnta tdidfu ne np rdoedmuiai it d e

produits sont en développement et un essai clinique est en cours. En complément des essais cliniques en
cours, MaaT Pharma a une démarche active concernaudes compassionnels au candidatdicament
XervytegE (MaaT013) en maladie aigue du greffon

0 Stratégie

La Soci ® ® a promu | 6essai ARES / Phase 3 ®valua

contre | 0htte, dont |l a fin de recrutement
ont été annoncés le 8 janvier 2025. Cesuwél t at s ont permis | e
ddautorisation de mise sur l e march® aupr
décembre 2025.

Un essai clinique sponsorisé par MaaT Pharma est en cours :

a

®t ®

d®p1tt

s

de

co

nt

doA

a |

en
I

1 PHOEBUS / Phase 2b évaluant MaaT033 contre placebo chez des patients recevant une allogreffe

de cellules souches hématopoiétiques-@ILEsH).

Deux essais cliniques sont promus par des investigateurs

f PI CASSO pr oidB, Agsiatance IPébAgBe Hopitaux de Paris et en collaboration avec
| NRAE et | :6 Phmset2b Evaltant (& Rrofil de sécurité de Xervyteg® (MaaT013)
administré en combinaison avec ipilimumab et nivolumab différe de la castnineontenant un

placebo chez les patients atteints de mélanome métastatique.

f | MMUNOLI FE essai c¢cliniqgue de Phase 2, promu
de MaaTO033 et du cemiplimab pour restaurer

atteints de cancer du poumon avancé présentant une dysbhiose indieitegpdibiotiques

0 Gestion des incidences, impacts et opportunités
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La Soci ® ® organise un Comit® d®di ® " |l a propri ®t ®
r®gul i rement pour gui der la strat®gi e de | 6entr
développement de la Société.
Les ®v nements marquants de | 6ann®e 2025 en | ien ¢
santé sont les suivants :

T Analyse des tats pour | 6®tude de Phase 3

I
on contre

r ®s u
mal adi e du greff |l 6htte.
T Soumission déune demande dbéautori saWdarvgtegpde mi s ¢
(MaaT013Yddans | a mal adie aigux du greffon contre | €
f Evaluations favorables du DSMB pour | 6®tude de
placebo chez les patients recevant une allogreffe de cellules hématopoiétiquesC &l
permettant | a poursuite de | 6®tude sans modi fi

f Poursuite du programme ¢ Early Access Program
en France, Allemagne, Autriche, Italie, Belgique, Suisse, Espagne, Canadblri&agsLiban pour
Xervyteg® (MaaT013).
i Présentation a des congrés médicaux majeurs
o0 des r®sultats de | 6dessai ARES (ASH 2025)
o des données prometteuses précliniques (AACR, SITC) portant sur MaaT034
o des donn®es i ssues de | 6EAP portant sur 1
XervytegE (MaaTO013) ~ | 6EHA. Pour plus de
5.2.3.3 du pr®sent Document ddenregistremen

En parall 1e, l a Soci ® ® sdinvestit activement da
systeme immunitaire a travers le microbiote intestinal et a son impact sur les patients atteints de maladies
graves.En 2025, MaaT Pharma est interegqrubliquement a pres de 300 reprises pour partager ses avancées
scientifiques ainsi que celles du domaine dans le monde, notamment en France, en EspagneBaax Pays

et aux EtatdJnis.

0 Mesures et objectifs

Indicateurs 202z 2024 2025| Objectif Date
cible ciblée
Nombr e déinterventio 25¢ 29C 299/ 260 2026
Pharma sur les thérapies issues du Microbiote
Nombr e dbébacc s compa 55 70 65
| 6 ANSM
Pourcentage de salariés dédiés a la R&D 68% 60% 52%| 30% 2027*
Nombr e déinterventions publiques de MaaT Phar ma

comptabilisation du nombre de fois ou la Société est intervenue publiquement pour parler des thérapies
issues du microbiote intestinal.

Nombre dbéacc s compassi 0nn edmédicanerit Xervyteg®@®1aap3) edt 6 ANS M
disponible en acceés compassionnel. ANSM = Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits

de santé.

Pourcentage de salariés dédiés a la R&B méthode de calcul utilisée est celle du Crédit Impdt Recherche
*Léobjectif fix® en 2027 fait appar a’  tceseerniemes c hi f fr
annéesc ar ce chiffre de 40% tient compte de | a mise
commercialisation des produits
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5.5.5 Contribuer au développement des collaborateurs dans un environnement humaniste

MaaT Pharma ®volue dans un environnement passionnse
strat®gie de d®vel oppement de |l a Soci ® ® et wun fac
a contribuer au développement de ses colietbars en créant une dynamique de travail positive et en
favorisant une culture de collaboration et de performance.

5.5.5.1 Enjeu : Développement du capital humain

MaaT Pharma d®vel oppe son capital humain autour d
service des patients. La politique des Ressources
et de compétitivité. Elle a pour objectifdeot i ver et de fi d®l i ser ses col |l

talents au travers de ses différentes politiques (formation, développement et rémunération notamment).

0 Stratégie
MaaT Phar ma i dent i f-adredescollabaratéuts,admmhb undlémemt ¢lé dans la mise
en Tuvre de sa strat®gie et | a cr®ation de valeur.

bienveillant, favorisant le développenteprofessionnel et personnel de ses collaborateurs a travers la
formation continue, Ipér®onalle étle foutien au biéme neemtad dt ghysiguie.o nne | |
Léorgani sation ®volue en <concert at liecoperfoananeecet | es r e
humanisme.

En 2024, la Société a obtenu le LABELO«ganisation apprenanteet a participé a la recherehetion

AOrgani sation Apprenanted men®e par ACT-Baughhd ENTS e
a

0 Gestion des incidences, risques et opportunités
En tant gubentreprise fran-aise de | d6dindustrie p

réglementation nationale et européenne en vigueurméiae fondée sur les Principes directeurs des
Nations Unies relatifs aux entreprises et aux droils deH o mme .
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