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1. Wybrane dane finansowe

W tys. PLN W tys. EURO
0d 01.01.2019 | 0d 01.01.2018 | od 01.01.2019 | 0d 01.01.2018
do 30.06.2019 | do 30.06.2018 | do 30.06.2019 | do 30.06.2018
Erzychqdyrnetto ze sprzedazy produktow, towaréw 0 0 0 0
i materiatow
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej -32252 -36 889 -1521 -8 701
Zysk (strata) brutto -31696 -41182 -1392 9714
Zysk (strata) netto -31696 -41182 -1392 -9714
Sredniowazona liczba akcji (w szt.) 13720772 | 12447332 13720772 | 12447 332
Zysk (strata) na jedng akcje zwyktg (w zt/ EUR) -2,31 -3,31 -0,54 -0,78
F\A?sziV/OEdJFi{O)ny 7ysk (strata) na jedng akcje zwykig 231 331 0,54 078
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci operacyjnej -19324 -34 214 -4495 -8070
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci inwestycyjnej -1041 -2 362 -1654 -551
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci finansowej -1243 103635 -290 24 445
Przeptywy pienigzne netto, razem -21608 67059 -6438 15818
3006.2019 | 31122018 | 30.06.2019 | 31.12.2018
Aktywa, razem 117954 144717 21141 33655
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 107524 102578 25288 23855
Zobowigzania dtugoterminowe 42313 36069 9951 8388
Zobowigzania krétkoterminowe 65211 66509 15337 15467
Kapitat wtasny 10430 42139 2453 9800
Kapitat zaktadowy 13712 1312 323 319
Liczba akcji (w szt.) 13720772 13720772 13720772 13720772
Wartosc ksiegowa na jedng akcje (w zt/EUR)* 8,60 11,06 2,02 2,51
F\I\?ZZVfV/OEleFi{U]na wartos¢ ksiegowa na jedng akcje 8.60 11,06 202 257
vt L o

*

Aktywa razem/ Sredniowazona liczba akeji

Wybrane pozycje bilansu zaprezentowane w walucie EUR zostaty przeliczone wedtug, ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski,
sredniego kursu EUR na dzien 30 czerwca 2019 roku (4,2520 PLN/EUR) oraz na dzien 31 grudnia 2018 roku
(4,3000 PLN/EUR). Wybrane pozycje rachunku zyskow i strat oraz rachunku przeptywéw pienigznych przeliczono na EUR
wedtug ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski kursu stanowigcego Srednig arytmetyczng Srednich kursow dla EUR,
obowigzujacych na ostatni dzien kazdego zakoriczonego miesigca w okresie 6 miesigcy zakorczonych 30 czerwea 2019 roku
i 6 miesiecy zakonczonych 30 czerwca 2018 roku (odpowiednio: 4,2880 PLN/EUR i 4,2395 PLN/EUR).
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2. Informacije o Mahion S.A.
2.1. Sktad Zarzadu i Rady Nadzorczej

0d dnia 2 stycznia 2019 r. do dnia 30 czerwca 2019 r. Zarzad Spotki sktadat sig z 4 cztonkéw:
> Artur Chabowski - Prezes Zarzadu,

> Stawomir Jaros - Cztonek Zarzadu,

> Jarostaw Walczak — Czfonek Zarzadu,

> Grzegorz Grabowicz - Cztonek Zarzadu.

Y ¥ ¥ ¥

W dniu 24 grudnia 2018 roku Rada Nadzorcza Spétki podjeta uchwate o powotaniu z dniem 2 stycznia 2019 roku Pana Grzegorza
Grabowicza na Cztonka Zarzadu | wspdlnej kadencji Spotki.

W dniu 25 kwietnia 2019 roku Pan Artur Chabowski ztozyt rezygnacje z petnienia funkcji Prezesa Zarzadu Spatki. Rezygnacija
weszta w zycie 30 czerwca 2019 roku.

Od dnia 1 lipca 2019 roku do dnia przekazania niniejszego raportu sktad Zarzadu Spotki jest nastepujacy:
»  Stawomir Jaros - Cztonek Zarzadu,

»  Jarostaw Walczak - Cztonek Zarzadu,

»  Grzegorz Grabowicz - Cztonek Zarzadu.

W okresie sprawozdawczym oraz do dnia przekazania niniejszego raportu sktad Rady Nadzorczej Spatki nie ulegt zmianie
i na dzien 12 wrzesnia 2019 roku Rada Nadzorcza Spétki sktada sig z 8 cztonkow:

»  Maciej Wieczorek — Przewodniczacy Rady Nadzorczej,

» Jozef Banach - Zastepca Przewodniczacego Rady Nadzorczej, Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

»  Tadeusz Pietrucha - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

»  Jacek Piotr Nowak - Cztonek Rady Nadzorczej,

»  David John James - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

»  Robert Konski - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

»  Krzysztof Kaczmarczyk - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

»  Dirk Kreder - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej.

2.2. Jednostki podlegajace konsolidacji

Spotka Mabion S.A. nie jest wtascicielem zadnych udziatow ani akcji innych podmiotow. Nie wystepujg takze inne sytuacie,
ktore mogtyby prowadzi¢ do wnioskow, iz Spotka jest spotka dominujacg w rozumieniu art. 4 § 1 pkt 4) Kodeksu Spétek
Handlowych. W | patroczu 2019 roku Mabion nie tworzyt grupy kapitatowej i nie sporzadzat skonsolidowanych sprawozdan
finansowych.

3. Dziatalnos¢ Mabion S.A.
3.1. Przedmiot dziatalnosci

Podstawowym celem dziatalnosci Spatki Mabion jest rozwoj, wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu lekéw biopodobnych
do istniejacych na rynku oryginalnych lekéw biotechnologicznych (tzw. lekow referencyjnych), w obszarze onkologii,
autoimmunologii, neurologii i chordb metabolicznych.

W dniu 3 kwietnia 2019 roku po przeprowadzeniu rocznego przegladu i aktualizacji strategii rozwoju produktow leczniczych,
Zarzad Spotki podjat uchwate zatwierdzajacg zmiany w dotychczasowej strategii rozwoju Spotki. Zgodnie z podjetg uchwata
zmianie ulegt katalog projektow, ktorych realizacjg Spatka, obecnie lub w przysztosci, samodzielnie badz z partnerami, jest
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zainteresowana. Spotka dokonata rawniez kwalifikacji projektow naukowo-badawczych do trzech grup projektow tj. projekty
aktywne, nowe projekty planowane na 2019 rok oraz projekty partnerskie.

Projekty aktywne

Grupa projektow o najwigkszej istotnosci dla Spotki, w zakresie ktdrych Spétka prowadzi prace i inwestuje Srodki. Do grupy te]
zaliczajg sie realizowane obecnie projekty: MabionCDZ20, MabionMS oraz MabionEGFR.

Nowe projekty planowane na 2019 rok

Projekty, w zakresie ktorych Spétka rozpoczeta prace badawczo-rozwojowe w drugiej potowie roku 2019, to projekty dotyczace
rozwoju trzech lekéw biopodobnych do nastepujacych lekow referencyjnych: Prolia i Xgeva? (obydwa oparte o przeciwciato
denosumab) oraz Xolair® (oparty o przeciwciato omalizumab).

Projekty partnerskie

Projekty, w zakresie ktorych Spétka rozwaza rozpoczecie realizacji w Srednio lub dfugoterminowej perspektywie, preferencyjnie
przy wspétpracy z partnerem. Beda to projekty dotyczace migdzy innymi chordb autoimmunologicznych i onkologicznych.

Ponizsze grafy pokazuja szczegGtowo ukoriczone juz etapy rozwoju projektow bedacych w trakcie realizacii.

Opracowanie Wyniki , .
podstaw Ustalenie Uzyskanie zgdd badania Rejestracja
technologii protokotu na badanie Klinicznego leku [EMA/ FDA)
uzysklw.ama leku kllnm;znego klml.czne Faza ' Zgeniewnosy
Laprojektowanie ' Wdrozenie . ' ' 0 rejestracje .
czasteczki ' Rozwdj . technologii ! ! ' do regulatora ' Rozpoczecie
i zarysu technologii : przedkliniczny : do GMP ' Fazal : Fazalll : (EMA/FDA) ' sprzedazy leku
MabionCD20 . . . . . . . . . . . I:l I:l
: ! : 5 : ! : ! : R ; :
MabionEGFR ] 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Projekt MabionCD20

Priorytetowym i najbardziej zaawansowanym projektem Spotki jest dopuszczenie do obrotu leku pod robocza nazwa
MabionCD20. W dniu 1 czerwca 2018 roku Spatka ztozyta wniosek w Europejskiej Agencji Lekow o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu (MAA) na rynku regulowanym przez EMA leku o roboczej nazwie MabionCD20. W dniu 21 czerwca 2018 roku Spatka
otrzymata informacje o pozytywnym zakonczeniu walidacji niniejszego wniosku i tym samym przyjeciu go do procedury oceny.

1 Lek referencyjny Prolia - wskazania: osteoporoza, wartos¢ sprzedazy w 2018 roku ok. 2,3 mid S (na podst. danych Global Data). Patent dla leku Prolia wygasa w Europie w 2022 .
(poza Francja, Wtochami, Hiszpania i Wielka Brytanig gdzie wygasa w 2025 1.), aw USA w 2025 r. Obecnie kilka podmiotéw pracuje nad biopodobna wersja leku
(http://gabionline.net/Biosimilars/General/Biosimilars-of-denosumab).

2 ek referencyjny Xgeva - wskazania: zapobieganie powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, koniecznosc napromieniania kosci, ucisk rdzenia kregowego lub koniecznosé
wykonywania zabiegéw operacyjnych kosci) u dorostych z przerzutami guzéw litych do kosci. Wartosc sprzedazy w 2018 roku ok. 1,7 mld S (na podst. danych Global Data).Patent
dla leku Xgeva wygasa w Europie w 2022 r. (poza Francja, Wtochami, Hiszpanig i Wielkg Brytanig gdzie wygasa w 2025 1), aw USA w 2025 r. Obecnie kilka podmiotéw pracuje
nad biopodobna wersja leku (http://gabionline.net/Biosimilars/General/Biosimilars-of-denosumab).

3 Lek referencyjny Xoliar — wskazania: astma, wartosc sprzedazy w 2018 roku ok. 3 mld S (na podst. danych Global Data). Ochrona patentowa zakoriczyta sig w 2017 r. Obecnie kilka
podmiotdw pracuje nad biopodobng wersjg leku — m.in. Celltrion (http://www.koreabiomed.com/news/articleView.html?idxno=6109) i BiosanaPharma
(https://www.centerforbiosimilars.com/news/biosanapharma-to-start-phase-1-trial-of-biosimilar-omalizumab-in-australia).
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W dniu 24 kwietnia 2019 r. Spotka ztozyta odpowiedzi na pytania EMA otrzymane w ramach etapu Dnia 120 procedury
rejestracyjnej leku MabionCD20 w EMA. Ztozenie odpowiedzi na pytania EMA pozwolito na wznowienie procedury i kontynuacje
oceny wniosku przez Agencje. W dniu 1 lipca 2019 roku EMA przekazata Spotce drugg runde pytan w ramach procedury
rejestracyjnej leku (Dzien 180). Udzielenie odpowiedzi na niniejsze pytania bedzie jednym z ostatnich etapow na drodze
do uzyskania finalnej decyzji europejskiego regulatora. Na dzien zatwierdzenia niniejszego raportu do publikacji Spatka jest
na etapie analizy pytan i przygotowania odpowiedszi.

Prezentowany ponizej diagram obrazuje procedurg oceny wniosku o rejestracje leku w EMA wraz z oznaczeniem etapu, na ktrym
znajduje sie wniosek Spotki na dzien publikacji niniejszego raportu:

Ztozenie wniosku

Walidacja i pierwsza ocena

Dzien 1 Rozpoczecie scentralizowanej procedury
Dzien 120 Lista pytan -, zatrzymanie zegara” (clock-stop)
& . /4
“2; Dzien 121 Ztozenie odpowiedzi. Wznowienie procedury
z < Dzien 180 Lista pytati dodatkowych
= Dzien 181 Ztozenie odpowiedzi. Wznowienie procedury
o, Wydanie opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Dzien 210 stosowanych u ludzi (Committee for Medicinal
Products for Human Use -CHMP)
Decyzja Komisji Europejskiej w zakresie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu (Market Authorization - MA)

N - okoto 2 miesiace po wydaniu pozytywnej opinii CHMP

W razie uzyskania pozytywnej decyzji Komisji Europejskiej w zakresie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Spétka ztozy
wniosek o zmiang porejestracyjng w postaci dossier na zwigkszenie skali wytwarzania do 2x2500L objgtosci hodowli
w bioreaktorze. Wniosek ztozony do EMA w 2018 roku dotyczyt skali klinicznej w zakresie hodowli bioreaktorowej, nie mniej
obejmowat proces wytwarczy juz po transferze z wytwdrni przy ul. Fabrycznej do wytwdrni komercyjnej w Konstantynowie
tddzkim. Zmiany porejestracyjne sg typowym elementem wspatpracy z regulatorem po uzyskaniu pierwotnej rejestracji, moga
one dotyczy¢ zmian skali, miejsc wytwarzania, usprawnien procesu, dodatkowych miejsc wytwarzania etc. Jest to zwyczajowa
praktyka stosowana przez firmy farmaceutyczne (np. lek MabThera przeszedt 44 rewizje porejestracyjne?).

W czerwcu 2018 roku Spétka otrzymata podsumowanie amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekdw (Food and Drug
Administration - FDA), po odbyciu spotkania BPD (Biosimilar Biological Product Development) Typu 2. Spotkanie miato na celu
wstepna, 0goIng prezentacije zgromadzonych przez Spotke danych z rozwoju MabionCD20 w odniesieniu do leku referencyjnego
MabThera, jak réwniez ustalenie podstawowych kwestii w zakresie mozliwosci podjecia wspétpracy z Agencja na bazie tych
danych w celu uzyskania rejestracji MabionCD20 w USA. Zgodnie z trescig otrzymanego podsumowania Agencja dopuscita
mozliwos¢ wykorzystania posiadanych przez Spatke danych jako wspierajacych proces aplikacji. Jednoczesnie zaproponowata
0golng strategie powigzania produktu zarejestrowanego w Unii Europejskiej (MabThera) z produktem dopuszczonym do sprzedazy
w USA (Rituxan). Na podstawie dostepnych w tamtym czasie danych, Agencja nie wskazata koniecznosci catkowicie oddzielnego

4 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mabthera#authorisation-details-section
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procesu rozwoju MabionCD20 na rynek amerykanski. Ustalono, iz przed ztozeniem dossier, konieczne jest odbycie spotkania
BPD Typu 3, na ktdre to niezbedny jest komplet danych klinicznych na rynek USA. Wymaga to przeprowadzenia badania
pomostowego oraz dodatkowych badan analitycznych. Spétka zostata dopuszczona do réwnolegtych etapéw procesu
konsultacyjnego, w ramach ktdrego celem jest uszczegdtowienie wymagan ze strony FDA, rdwniez w obszarach nieklinicznych,
np. analitycznym. Proces rejestracji i dopuszczenia do obrotu leku MabionCD20 na terytorium USA jest procesem wielogtapowym
i nie mozna wykluczy¢ sytuacii, iz w przysztosci pojawig sig dodatkowe wymogi zwigzane z zatwierdzeniem produktu przez FDA.

Spétka ukonczyta prace zwigzane z przygotowaniem protokotu badania klinicznego opartego na dotychczasowych ustaleniach
7 FDA. Prace te byty prowadzone we wspotpracy z firma Parexel, prowadzaca badania kliniczne na zlecenie (CRO, eng. Contract
Research Organization), posiadajgca bogate doswiadczenie w zakresie badan klinicznych lekdw biopodobnych, w tym rituximabu.
Ponadto, w okresie sprawozdawczym rozpoczety sie prace nad przygotowaniem dokumentacii ., Briefing Package”, zawierajacej
protokot badania, jak rowniez charakterystyke analityczng kluczowych atrybutéw jakosciowych produktow MabionCD20,
MabThera oraz Rituxan. Przygotowana dokumentacja ma potwierdzic typ spotkania z FDA (spotkania BPD Typu 3), jak réwniez
pozwoli¢ zweryfikowac i potwierdzic zatozenia projektowe. Badanie pomostowe oraz dodatkowe badania analityczne to zadania
konieczne do dalszej komunikacji i procedowania z FDA. Celem badania jest pordwnanie europejskiej MabThery
do amerykanskiego Rituxanu (eng. Bridging study - badanie pomostowe), przy jednoczesnym uzyciu jako ramienia pomostowego
leku MabionCD20. Badanie umozliwi uzyskanie pewnego rodzaju ,pomostu” do wynikéw przeprowadzonego przez Spotke
badania poréwnawczego MabionCD20 i MabThery.

Aby rozpoczac badanie pomostowe Spétka, w oparciu o protokét badania, musi pozyskac zgody urzedow wtasciwych oraz zgody
komisji bioetycznych. Jednoczesnie Spdtka musi zapewnic finansowanie dla badania, co jest warunkiem koniecznym do jego
rozpoczecia i tym samym determinuje termin jego przeprowadzenia. Srodki na realizacje powyzszych zatozen moga pochodzic
od potencjalnego partnera dystrybucyjnego, z funduszy europejskich lub innych zrddet. Jezeli chodzi o partneréw z USA,
potencjalnym partnerem jest firma Mylan, i zaleznie od decyzji tej spotki, Mabion bedzie mogt brac pod uwage innych partnerdw,
ktdrzy moga wspétfinansowac badania i dziatania prowadzace do komercjalizacji leku na rynku USA. Do czasu podjecia przez
Mylan decyzji w tej kwestii (co powinno nastapi¢ 30 dni po wydaniu protokotu koricowego ze spotkania typu 3 FDA), Spatka nie
moze podejmowac zobowigzan wobec innych partneréw. Spotka rozwaza réwniez mozliwos¢ pozyskania Srodkow finansowych
zinnych Zradet, niemniej, na dzien publikacji tego raportu nie podjeto decyzji w tym zakresie, gdyz Spotka pracuje nad kilkoma
Zrédtami rownolegle.

W lutym 2019 roku w Spétce odbyta sig inspekcja w zakresie spetniania przez Mabion wymogow Dobrej Praktyki Wytwarzania
(GMP) uznawanych na terytorium Turcji. W toku inspekcji nie stwierdzono niezgodnosci krytycznych, a Spétka pozytywnie
ocenita zakonczong inspekcje i charakter otrzymanych uwag. Pozytywna weryfikacja systemu GMP w odniesieniu do wymogow
tureckich jest zdarzeniem koniecznym do ztozenia dossier w tym kraju, gdyz Turcja posiada wtasny, niezalezny system
regulacyjny.

W maju 2019 roku w Spétce miata migjsce inspekcja GMP przeprowadzona przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF),
zlecona przez EMA w ramach oceny ztozonego przez Spdtke wniosku o dopuszczenie leku MabionCD20 do obrotu. Inspekcja
zakonczyta sig przyznaniem Spétce certyfikatu GMP dla produktow leczniczych (zaréwno na substancje czynna, jak i produkt
gotowy), co jest waznym krokiem milowym dla firmy Mabion. Jest to pierwszy tego typu certyfikat potwierdzajacy, ze Spotka
prowadzi procesy wytwarcze, zgodnie z wymaganiami GMP dla produktow leczniczych i po uzyskaniu dopuszczenia do obrotu,
firma moze rozpoczac sprzedaz.

W 2018 roku Spatka otrzymata od Europejskiej Agencji Lekéw zgode na ztozenie drugiego wniosku rejestracyjnego (,,Duplicate
application”) na lek o roboczej nazwie MabionCD20. Potwierdzenie poprawnego zfozenia w EMA ww. drugiego wniosku
rejestracyjnego Spétka otrzymata od partnera w dniu 6 maja 2019 roku, natomiast w dniu 27 maja 2019 roku Spotka zostata
poinformowana o pozytywnym zakoriczeniu walidacji ww. wniosku przez EMA i tym samym przyjeciu go do procedury oceny.
Zatozeniem drugiego wniosku jest uzyskanie przez Spotke dodatkowej nazwy handlowej, dla ktorej lista wskazan dla produktu
zostanie ograniczona i nie obejmie reumatoidalnego zapalenia stawdw (RZS). Dziatanie to moze przyspieszy¢ komercjalizacje
leku o roboczej nazwie MabionCD20 na rynkach, gdzie RZS objete jest nadal ochrong patentowa dla MabThera. Obecnie Spdtka
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oczekuje na liste pytan (Dzien 120). Pozytywne wyniki badania, o ktdrych Spatka informowata dotychczas w raportach biezacych
i okresowych oraz zgoda EMA na zfozenie drugiego wniosku rejestracyjnego nie gwarantujg zatwierdzenia produktu przez
Europejska Agencje Lekow.

Podsumowujac prowadzone prace badawczo - rozwojowe nad lekiem MabionCD20, w | pétroczu 2019 roku przeprowadzono

7 sukcesem nastepujace dziatania:

»  1akonczono petng walidacje/ kwalifikacje biologicznych metod analitycznych (zgodnie z najnowszymi wytycznymi EMA);

»  rozszerzono zakres badania bioréwnowaznosci i biopodobienstwa (MabionCD2- vs. MabThera);

»  prowadzono ciggty proces badania stabilnosci leku MabionCD20 oraz leku referencyjnego;

»  rozszerzono zakres badania degradacii leku MabionCD20 i leku referencyjnego;

»  opracowano i ztozono odpowiedzi w ramach toczacego sie procesu rejestracyjnego w Europejskiej Agencji Lekow
(dzien 120); trwajg przygotowania zwigzane z udzieleniem odpowiedzi na pytania dnia 180 procesu rejestraci;

» opracowano i ztozono w Europejskiej Agencii Lekow drugie dossier rejestracyjne dla leku MabionCD20 (bez wskazania
w reumatoidalnym zapaleniu stawdw);

»  1akonczono prace zwigzane z wyznaczeniem przestrzeni procesowej dla procesu wytwarzania;

»  opracowano dokumentacje technologiczng i walidacyjng dla procesu wytwarzania MabionCD20 w skali 2x2500L;

»  przeprowadzono dwie szarze techniczne MabionGD20 w skali 2x2500L;

»  opracowano strategie kontroli procesu wytwarzania MabionCD20 w skali 2x2500L;

»  1akonczono badanie QTPP (ang. Quality Target Product Profile) leku referencyjnego Rituxan pod katem procesu
rejestraci leku w FDA. Badanie QTPP jest to badanie charakteryzujace kluczowe atrybuty badanego leku, takie jak
aktywnosc biologiczna oraz inne atrybuty biologiczne i fizykochemiczne leku. Przeprowadzone badanie pozwoli
scharakteryzowac lek referencyjny w odpowiednio szerokim stopniu, stworzy¢ jego profil, do ktérego nastepnie Spotka
bedzie dazyc rozwijajac swoj biopodobny produkt. Raport z badania stanowi czgs¢ dokumentacji ,Briefing Package”;

»  zakonczono prace zwigzane z przygotowaniem protokotu badania klinicznego oraz dokumentacji ,Briefing Package”

w oparciu o dotychczasowe ustalenia z FDA. W dniu 12 wrzesnia 2019 roku dokumentacja ,Briefing Package” zostata
przekazana firmie zewnetrznej (reprezentantowi Spdtki w zakresie projektu w USA) celem submisji w FDA. Stanowi to
kontynuacje procesu konsultacji z regulatorem.

Projekt MabionMS

W odniesieniu do projektu innowacyjnej terapii MabionMS, Spétka dotychczas ztozyta dwa wnioski patentowe w niniejszym
obszarze terapeutycznym.

W 2017 roku Mabion ztozyt do Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej europejskie zgtoszenie patentowe, z mozliwoscig
rozszerzenia w trybie PCT, na podstawie ktdrego ubiega sig o ochrong prawng dla swojego wynalazku pn. ,,Combination Therapy
of Multiple Sclerosis comprising a CD20 Ligand”. Przedmiotem ztozonego wniosku patentowego jest innowacyjna terapia
leczenia pacjentdw cierpigcych na stwardnienie rozsiane przy uzyciu przeciwciata MabionCD20 skojarzonego z innymi
substancjami (projekt MabionMS combination therapy). W 2018 roku Spatka ztozyta do Europejskiego Urzedu Patentowego
w Hadze zgtoszenie w zakresie rozszerzenia ochrony patentowej w trybie PCT dla ww. wynalazku. Aby uniknaé niebezpieczne
sytuacji, w ktdrej Urzad Patentowy stawia zarzut proby podwojnego patentowania tego samego zakresu ochrony (tzw. double
patenting), Spdtka wycofata w marcu 2019 roku pierwotnie dokonane europejskie zgtoszenie, tak aby korzystac z ochrony
udzielonej na podstawie migdzynarodowego zgtoszenia (obejmujgcego réwniez obszar europejski). Jest to posunigcie
proceduralne, majace na celu zoptymalizowanie niniejszego procesu.

W 2018 roku Spotka ztozyta do Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej kolejne zgtoszenie patentowe, z mozliwoscig
rozszerzenia w trybie PCT, z obszaru zastosowania MabionCD20 w leczeniu pacjentdw z MS, pn. ,,Low aggregate anti CD20
ligand formulation”. Jest to drugie zgtoszenie patentowe w zakresie wykorzystania MabionCD20 do leczenia stwardnienia
rozsianego stanowigce innowacyjne wskazanie dla czasteczki. Przedmiotowy wniosek dotyczy zastosowania MabionCD20
na zasadzie monoterapii. Obecnie Spdtka poszukuje partneréw do dalszych prac zwigzanych z rozwojem ww. terapii.
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W zakresie powyzszego projektu, w | potroczu 2019 roku Spétka przygotowata zaréwno synopsis badania klinicznego, jak réwniez
,Briefing package”. Zawarto$¢ merytoryczna oraz zatozenia regulacyjne projektu zostaty skonsultowane z zewngtrznymi specjalistami
w zakresie badan klinicznych w terapii stwardnienia rozsianego. Po konsultacjach i zatwierdzeniu finalnej wersji wspomnianych
dokumentdw, Spétka ztozyta je 9 sierpnia 2019 roku w EMA. W dniu 12 wrzesnia 2019 roku dokumentacja ,,Briefing Package”
zostata przekazana firmie zewnetrznej (reprezentantowi Spotki w zakresie projektu w USA) celem submisji w FDA. Oba zdarzenia
rozpoczynajg proces konsultacji naukowych z regulatorami, celem potwierdzenia zgodnosci zatozen projektowych z wymaganiami
obu Agencii.

Projekt MabionEGFR

W zakresie projektu MabionEGFR Spdtka jest w trakcie opracowania podstaw technologicznych i narzedzi analitycznych. Czesc
wydatkow zwigzanych z rozwojem leku jest wspdtfinansowana ze Srodkow unijnych. W 2018 roku w wyniku przeprowadzonych
w ramach projektu prac potwierdzono analitycznie i eksperymentalnie krytyczne funkcje technologii.

W zakresie powyzszego projektu, w | pétroczu 2019 roku Spatka prowadzita aktywnosci zwigzane z:

»  analizg krytycznych atrybutow biatka;

»  weryfikacjg konstruktu genetycznego;

»  opracowaniem metod analitycznych do charakterystyki uzyskiwanego biatka;

»  optymalizacjg warunkéw wprowadzenia wektora do komdrek gospodarza;

»  preselekcjg ztdz chromatograficznych i wstepna optymalizacja warunkdw oczyszczania przeciwciata.

Wspotpraca z Plexus Ventures LLC

W okresie sprawozdawczym Spotka kontynuowata wspdtprace z firmg Plexus Ventures LLC - doswiadczonym doradcg
wspierajgcym Spotke w zakresie business development. Firma Plexus prowadzi dziatania na rzecz pozyskiwania partnerdw
mogacych skutecznie prowadzic sprzedaz lekow ujetych w ww. pipeline Mabion. Proces jest ztozony i dugotrwaty - polega
na kontaktowaniu sie z firmami, podpisywaniu umow o zachowaniu poufnosci i prezentowaniu danych na réznych poziomach
szczeg6towosci, w zaleznosci od stopnia zaawansowania procesu. Réwnolegle firmy aktualizujg swoje oferty.

Zdolnosci produkcyjne

Obecne zdolnosci produkcyjne umozliwiajg Spétce rozpoczecie sprzedazy leku pod robocza nazwa MabionCD20. Realizacja
dtugoterminowych plandw wymaga by Spdtka zwiekszyta moce produkcyjne, co wiaze sig z koniecznoscig inwestycji. Niezbgdnym
etapem w rozwoju Spotki jest doposazenie istniejacej linii produkcyjnej, tak by méc odpowiedziec na potencjalny popyt ze strony
krajow UE.

Doposazenie istniejacego zaktadu

Inwestycja stanowigca przedmiot zezwolenia nr 301 na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej na terenie todzkiej Specjalne]
Strefy Ekonomicznej polega na zwigkszeniu zdolnosci produkeyjnych obecnego zaktadu i obejmuje:
»  doposazenie istniejacej linii produkcyjnej 2x2500L, oraz
»  zakup i instalacje urzadzen produkeyjnych dla drugiej linii produkcyjnej 2x2500L, ktdre bedg zlokalizowane
w istniejacym budynku.

W ramach zezwolenia nr 301 Spdtka zobowigzata sig poniesc na terenie Strefy wydatki inwestycyjne w rozumieniu § 6
Rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 10 grudnia 2008 r. w sprawie pomocy publicznej udzielanej przedsigbiorcom dziatajgcym
na podstawie zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej na terenach specjalnych stref ekonomicznych w wysokosci
co najmniej 20 min zt w terminie do dnia 31 grudnia 2019 r. Zgodnie z wczesniejszg zapowiedzig, Spotka w czerwcu 2019
roku skierowata do Ministra Inwestycji i Rozwoju wniosek dotyczacy wydtuzenia do dnia 30 czerwca 2021 roku terminu
na wydatkowanie niniejszych $rodkow. Zakoriczenie inwestycii planowane jest w terminie do dnia 31 grudnia 2021 roku.

Na rzecz zezwolenia nr 301 na dzien 30 czerwca 2019 roku Spétka dokonata wydatkéw w kwocie 2,8 min zt.
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Rozbudowa zaktadu

W 2017 roku Spotka rozpoczeta dziatania przygotowawcze zwigzane z rozbudows istniejacego zaktadu (MABION 1), czego
efektem ma by¢ znaczace zwigkszenie mocy wytwdrczych i badawczo-rozwojowych Spotki. Projekt MABION |1 ma ztozony
charakter i docelowo bedzie realizowany w ramach projektu, badz projektow dofinansowanych ze $rodkow unijnych, $rodkow
wiasnych, jak i objety kolejnym zezwoleniem strefowym.

W 2017 roku zostata opracowana koncepcja rozbudowy Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznei.
W 2018 roku Zarzad Spatki dokonat wyboru migdzynarodowego konsorcjum firm architektoniczno-technologicznych, ktdremu
powierzyt opracowanie projektu technologicznego i budowlanego. Konsorcjum projektowe na dzien publikacii niniejszego raportu
finalizuje prace nad projektami wykonawczymi dla wszystkich branz budowlanych i instalacyjnych.

W 2018 roku Spatka otrzymata rdwniez decyzje Starosty Pabianickiego o zatwierdzeniu projektu budowlanego i udzieleniu
pozwolenia na budowe budynku w ramach ww. inwestycji pn. ,Centrum Naukowo - Technologiczne zaawansowane;
biotechnologii medycznej Mabion S. A.” wraz z niezbedng infrastrukturg w Konstantynowie tdzkim.

Otrzymanie pozwolenia na budowe umozliwia rozpoczecie prac nad rozbudowg istniejacego zaktadu, nie mniej moment ich
rozpoczecia jest uzalezniony od sytuacji Spotki (realizacja biezacych projektow w zakresie wspétfinansowania inwestycji, jak
i pozyskanie nowych zrddet finansowania, cash flow Spotki, wytyczne regulatoréw — EMA, FDA i dziatania konieczne do wykonania
przez Spotke w zwigzku z niniejszymi wytycznymi itd.), jak i formalnych mozliwosci realizacji wejscia na rynki inne niz europejski
(podpisane umowy dystrybucyjne, formalne zgody regulatordw itd.). Plany inwestycyjne Sptki moga w przysztosci ulec
rozszerzeniu w stosunku do inwestycji objgtej obecnie uzyskanym zezwoleniem.

3.2. Istotne dokonania i niepowodzenia Mabion S.A. w | potroczu 2019 roku i do dnia publikaciji sprawozdania

W dniu 20 marca 2019 roku odbyta sig kontrola dotyczaca realizacji przez Spétke warunku zezwolenia nr 203 z dnia 12 kwietnia 2012.
na prowadzenie dziatalnosci na terenie todzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej (ESSE) dotyczacego zakoriczenia w terminie do dnia
31 grudnia 2018 r. budowy nowego zaktadu wytwdrczego innowacyjnych technologicznie lekow biotechnologicznych, stosowanych
w terapiach celowych nowotwordw, zaburzen uktadu immunologicznego i schorzen metabolicznych, na terenie tSSE - Podstrefa tadz,
Kompleks 1. Na podstawie przeprowadzonych czynnosci kontrolnych stwierdzono, ze wymieniony warunek zostat zrealizowany. Spotka
poniosta wydatki inwestycyjne w tgcznej wysokosci ok. 74,6 min zt, z czego naktady w wysokosci 45 min zt stanowig kwalifikowane koszty
inwestycji. Nastepnie, w dniu 12 czerwca 2019 roku odbyta sie kontrola dotyczaca realizacji warunku niniejszego zezwolenia w zakresie
utrzymania zatrudnienia przy prowadzeniu dziatalnosci na terenie £SSE na poziomie co najmniej 30 pracownikéw w terminie od 1
stycznia 2017 r. do 31 marca 2019 roku. Byt to ostatni warunek konieczny do spetnienia przez Spétke w ramach niniejszego zezwolenia
w celu uzyskania prawa do skorzystania ze zwolnienia podatkowego w ramach prowadzenia dziatalnosci na terenie £SSE. Na podstawie
przeprowadzonych czynnosci kontrolnych stwierdzono, ze wymieniony warunek zostat zrealizowany. O uzyskaniu ww. zezwolenia Spdtka
informowata w raporcie biezacym EBI nr 10/2012 z dnia 16 kwietnia 2012 roku, natomiast o spefnieniu warunkow tego zezwolenia
— w raportach biezacych nr 5/2017 z dnia 11 stycznia 2017 roku, nr 5/2019 z dnia 20 marca 2019 roku oraz nr 16/2019 z dnia 12
czerwca 2019 roku.

W dniu 1 kwietnia 2019 r. Spatka otrzymata pismo z Ministerstwa Zdrowia Turcji dotyczgce kwestii spefniania przez Kompleks Naukowo-
Przemystowy Biotechnologii Medycznej Spotki w Konstantynowie todzkim wymogdow Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) uznawanych
na terytorium Turcji. Pismo zostato wydane w wyniku przeprowadzonej w Kompleksie w lutym 2019 roku inspekcji. Zgodnie z otrzymanym
pismem w toku inspekeji nie stwierdzono niezgodnosci krytycznych. Pozostate stwierdzone braki sq nieliczne i w ocenie Spotki tatwe
do skorygowania, w zwigzku z czym Spdtka pozytywnie ocenita zakoriczong inspekcje i charakter otrzymanych uwag. Pozytywna weryfikacja
systemu GMP w odniesieniu do wymogdw tureckich jest zdarzeniem koniecznym do ztozenia dossier w tym kraju, a przedmiotowe zdarzenie
jest pierwszym kamieniem milowym w tym zakresie. Turcja posiada wiasny, niezalezny system regulacyjny, dlatego certyfikacja europejska
nie daje statusu GMP na terenie Turcji. Spotka pozostaje w kontakeie z regulatorem tureckim w celu dalszego procedowania majacego
na celu ztozenie dokumentacii rejestracyjnej leku MabionCD20 na terytorium Turcji. O zdarzeniu Spétka poinformowata raportem biezacym
nr 6/2019 z dnia 1 kwietnia 2019 roku.
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W dniu 3 kwietnia 2019 roku Zarzad Mabion S. A, w wyniku przeprowadzanej corocznie aktualizacii strategii rozwoju produktow leczniczych,
podjat uchwate zatwierdzajaca zmiany w niniejszej strategii. Zgodnie z podjgtg uchwatg zmianie ulegt katalog projektow, ktdrych realizacja
Spdtka, obecnie lub w przysztosci, samodzielnie badz z partnerami, jest zainteresowana. Spétka dokonata réwniez kwalifikaci projektow
naukowo-badawczych do trzech grup projektow tj. projekty aktywne, nowe projekty planowane na 2019 rok oraz projekty partnerskie.
Szczeg6towe informacie dotyczace aktualizaci strategii znajdujg sig w punkeie 3.1. ninigjszego raportu. O zdarzeniu Spétka poinformowata
raportem biezacym nr 8/2019 z dnia 3 kwietnia 2019 roku.

W dniu 24 kwietnia 2019 r. Spatka zfozyta odpowiedzi na pytania Europejskiej Agencji Lekdw (EMA) otrzymane w ramach etapu Dnia 120
procedury rejestracyjnej leku MabionCD20 w EMA. Ztozenie odpowiedzi na pytania EMA (Dzien 121) pozwolito na kontynuacie oceny
wniosku przez Agencje. O zdarzeniu Spétka poinformowata raportem biezacym nr 10/2019 z dnia 24 kwietnia 2019 roku.

W dniu 25 kwietnia 2019 1. Pan Artur Chabowski ztozyt rezygnacie z petnienia funkcji Prezesa Zarzadu Spatki. Rezygnacja weszta w zycie
30 czerwea 2019 1. W rezygnacii nie wskazano powodadw jej ztozenia. Do dnia 30 czerwca 2019 r. Spatka miata przedstawic docelowa
strukture Zarzadu Spotki wraz z podziatem kompetencii. W dniu 28 czerwca 2019 roku Zarzad Spétki otrzymat od Rady Nadzorczej
informacie, iz prace w zakresie wyboru kandydata na nowego prezesa Zarzadu Spétki s kontynuowane i Rada poinformuje Spétke o docelowe;
strukturze Zarzadu po dokonaniu wyboru. O powyzszych zdarzeniach Spétka poinformowata raportami biezacymi nr 11/2019 z dnia
25 kwietnia 2019 roku oraz nr 19/2019 z dnia 28 czerwca 2019 roku.

W dniu 6 maja 2019 roku Spatka otrzymata od partnera potwierdzenie poprawnego zfozenia w EMA drugiego wniosku rejestracyjnego
(,.Duplicate application”) na lek o roboczej nazwie MabionCD20, natomiast w dniu 27 maja 2019 roku Spétka otrzymata informacie
0 pozytywnym zakorczeniu walidacji ww. wniosku przez EMA i tym samym prayjeciu go do procedury oceny. Ztozenie drugiego wniosku
rejestracyjnego, w przypadku pozytywnego zakoriczenia procedury rejestracyjnej, umozliwi Spétce uzyskanie dodatkowej nazwy handlowej
leku, dla ktdrej lista wskazari dla produktu zostanie ograniczona i nie obejmie reumatoidalnego zapalenia stawdw (RZS). W ocenie Spotki
dziatanie to moze przyspieszy¢ komercjalizacjg leku o roboczej nazwie MabionCD20 na rynkach, gdzie RZS objete jest nadal ochrong
patentowq dla MabThera. O zdarzeniach Spatka poinformowata raportami biezacymi nr 13/2019 z dnia 6 maja 2019 roku oraz nr 15/2019
zdnia 27 maja 2019 roku.

W dniu 1 lipca 2019 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spétka otrzymata od Europejskiej Agencii Lekow druga rundg pytan w ramach
procedury rejestracyjnej leku (Dzien 180). Jest to typowy etap procedury rejestracyjnej EMA, uwzgledniony w harmonogramach Spotki,
w zwigzku z czym, nie ulegajg one zmianie. Spotka jest obecnie na etapie analizy pytan i przygotowania odpowiedzi. O zdarzeniu Spotka
poinformowata raportem biezacym nr 20/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku.

W dniu 23 lipca 2019 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spétka powzieta informacie o uzyskaniu, w wyniku przeprowadzonej przez
Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF) inspekcji, certyfikatu GMP (Dobra Praktyka Wytwarzania, ang. Good Manufacturing Practice)
dla Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej Mabion S.A. w Konstantynowie tdzkim w zakresie wytwarzania
substancji czynnej (Rytuksymab). Inspekcja GIF zostata zlecona przez EMA w ramach oceny ztozonego przez Spétke wniosku o dopuszezenie
leku MabionCD20 do obrotu. Certyfikat GMP potwierdza, iz Spétka prowadzi procesy produkcyjne zgodnie z zasadami GMP w zakresie
wytwarzania substancji czynnej (Rytuksymab) wykorzystywanej do uzyskania produktu gotowego. Jest to pierwszy certyfikat w ww. zakresie
jaki Spotka dotychczas uzyskata. Certyfikat jest wazny 3 lata od daty ostatniego dnia inspekeji (tj. 17 maja 2019 roku). O zdarzeniu Spétka
poinformowata raportem biezacym nr 21/2019 z dnia 23 lipca 2019 roku.

W dniu 25 lipca 2019 r. (zdarzenie po dniu bilansowym) Spétka otrzymata pismo od EMA informujace, iz na podstawie inspekcji
przeprowadzonej przez GIF na zlecenie EMA, sklasyfikowanej jako inspekcja przed-autoryzacyjna dotyczaca leku o roboczej nazwie
MabionCD20, Urzad uznaje iz procesy wytwdrcze prowadzone w Spatce s zgodne z zasadami i wytycznymi Dobrej Praktyki Wytwarzania
(GMP) okreslonymi w Dyrektywie 2003/94/EC. Ustalenia z inspekcji umozliwiajg inspektorom rekomendowanie EMA ustanowienia
Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej Mabion S.A. w Konstantynowie tddzkim jako miejsca wytwarzania leku
0 roboczej nazwie MabionCD20. Jest to jeden z kamieni milowych koniecznych do uzyskania dopuszczenia do obrotu MabionCD20, jednak
nie jest to zdarzenie gwarantujgce uzyskanie rejestracii. O zdarzeniu Spétka poinformowata raportem biezacym nr 22/2019 z dnia
25 lipca 2019 roku.
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W dniu 14 sierpnia 2019 . (zdarzenie po dniu bilansowym) Zarzad otrzymat informacie pochodzaca z dziatu prawnego Mylan, iz w nawigzaniu
do informacji o zamiarze potaczenia Mylan NV (Mylan) z Upjohn - podmiotem wydzielonym z grupy Pfizer, nie przewiduja oni na te chwile
wptywu planowanego potaczenia na wspotprace zespotdw Mabion i Mylan w zakresie rejestraci leku MabionCDZ20 na rynku europejskim
i wigzaca strony umowe (Development and Commercialization Agreement), o podpisaniu ktdrej Spotka informowata w raporcie biezacym
nr 31/2016 z dnia 8 listopada 2016 r. O zdarzeniu Spétka poinformowata raportem biezacym nr 24/2019 z dnia 14 sierpnia 2019 roku.

W dniu 19 sierpnia 2019 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spotka powzigta informacjg o uzyskaniu, w wyniku przeprowadzonej przez
GIF inspekeji, certyfikatu GMP dla Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej Mabion S.A. w Konstantynowie t ddzkim
w zakresie nastepujacych operacji wytwarczych: wytwarzania form sterylnych produktow biotechnologicznych, badan kontroli jakosci,
zwolnienia serii oraz pakowania produktow leczniczych. Jest to drugi certyfikat GMP uzyskany przez Spétke w wyniku inspekcji GIF zieconej
przez EMA w ramach oceny ztozonego przez Spotke wniosku o dopuszczenie leku MabionCD20 do obrotu. Niniejszy certyfikat GMP
potwierdza, iz Spétka prowadzi procesy produkeyjne zgodnie z zasadami GMP w ww. zakresie. Certyfikat jest wazny 3 lata od daty ostatniego
dnia inspekeji (tj. 17 maja 2019 roku). Uzyskane certyfikaty GMP s niezbedne do wytwarzania, zarejestrowania i komercjalizacji leku
MabionCD20, jednakze uzyskanie certyfikatow GMP nie gwarantuje zatwierdzenia produktu przez EMA. O zdarzeniu, o ktdrym mowa
w niniejszym punkcie Spétka poinformowata raportem biezacym nr 25/2019 z dnia 19 sierpnia 2019 roku.

3.3. Transakcje z podmiotami powigzanymi
W I pétroczu 2019 roku Spatka nie zawierata transakcji z podmiotami powigzanymi na warunkach innych niz rynkowe.

W I potroczu 2019 roku obowigzywato nieodptatne porgczenie udzielone Spétce w 2018 roku przez Glatton Sp. z 0.0. (znaczacy
akcjonariusz Spatki) w wysokosci do 45 min zt. Poreczenie dotyczy umowy kredytu rewolwingowego z dnia 17 lipca 2018 roku
zawartej z Bankiem Zachodnim WBK S.A. (obecnie Santander Bank Polska S. A.) na okres dwach lat na finansowanie dziatalnosci
operacyjnej Spotki. Na dzien 30 czerwca 2019 roku Spotka nie korzystata z przyznanej linii kredytowe;.

3.4. Informacje o udzielonych gwarancjach, porgczeniach kredytu i pozyczkach

W pierwszym pétroczu 2019 roku Spotka nie udzielita porgczen kredytu lub pozyczki ani tez gwarancii tacznie jednemu
podmiotowi lub jednostce zaleznej od tego podmiotu, gdzie taczna wartosé istniejacych porgczen lub gwarancii bytaby znaczaca
dla Spotki.

3.5. Opis podstawowych zagrozen i ryzyk dla Mabion S.A.
Ryzyko zwigzane z sytuacjg makroekonomiczng, prawng i polityczng

Ewentualne, niekorzystne zmiany w otoczeniu makroekonomicznym, prawnym czy politycznym na rynkach, na ktorych Spotka
planuje sprzedaz lekdw, na przyktad spowolnienie tempa wzrostu gospodarczego, czy tez zmniejszenie naktadow na ochrong
zdrowia, mogg mie¢ negatywny wptyw na dziatalnos¢ i wyniki finansowe Spatki. Do istotnych czynnikow o charakterze
ekonomicznym, wptywajacych na osiggane przez Spétke wyniki finansowe, mozna zaliczyc: poziom PKB, poziom Sredniego
wynagrodzenia, poziom bezrobocia, poziom inflacji, poziom naktaddw na ochrong zdrowia.

Zarzad na biezgco monitoruje sytuacje makroekonomiczng, prawng, jak i polityczng, starajac sie z odpowiednim wyprzedzeniem
dostosowac strategie Spotki do wystepujacych zmian w niniejszych obszarach.

Ryzyko sity wyiszej

W przypadku zajscia nieprzewidywalnych zdarzen, takich jak na przyktad wojny lub ataki terrorystyczne, moze doj$c
do niekorzystnych zmian w koniunkturze gospodarczej oraz na rynku finansowym, co moze negatywnie wptynac na sytuacje
finansowg Spatki. Ponadto takie zdarzenia losowe jak: pozary, powodzie i inne nadzwyczajne dziatanie sit przyrody, mogg
powodowac awarie lub zniszczenia istotnego majatku rzeczowego, nalezacego do Mabion S.A., jak rowniez zaktdcenia
w prowadzonej dziatalnosci, co moze negatywnie wptyngc na osiggane przez Spotke wyniki finansowe.
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Ryzyko zwigzane z prowadzeniem dziatalnosci w skali migdzynarodowej

Prowadzenie dziatalnosci w skali migdzynarodowej niesie ze sobg szereg rodzajow ryzyka, w tym migdzy innymi:

»  wielorakie, sprzeczne i zmieniajgce sig przepisy prawa i regulacje, w tym przepisy dotyczace prywatnosci, podatkaw,
ograniczen eksportowych i importowych, przepisy prawa pracy, wymogi regulacyjne oraz inne administracyjne zgody,
pozwolenia i uprawnienia;

»  nieuzyskanie i nieutrzymanie przez podmioty wspotpracujace ze Spotka pozwolen organdw regulacyjnych na stosowanie
produktow Spatki w rdznych krajach;

»  dodatkowe potencjalnie istotne prawa patentowe 0sob trzecich;

»  ztozone i trudne aspekty uzyskania ochrony i dochodzenia praw wtasnosci intelektualnej;

»  trudnosci w obsadzeniu stanowisk i zarzadzaniu dziatalnoscia zagraniczng przez Spétke lub przez podmioty z nig
wspdtpracujace;

»  1tozone aspekty zwigzane z zarzgdzaniem wieloma systemami refundacii, ptatnikami panstwowymi lub systemami
ptatnosci pacjentéw przez podmioty wspatpracujace;

» ograniczenia mozliwosci Spotki i mozliwosci podmiotow wspotpracujacych w zakresie wehodzenia na rynki
migdzynarodowe;

»  ryzyka finansowe takie jak dtugie cykle ptatnosci, trudnosci windykacyjne, wptyw lokalnych i regionalnych kryzyséw
finansowych na popyt oraz na zaptate za produkty, a takze ekspozycja na ryzyko wahan kursow walutowych;

»  kleski zywiotowe, niestabilnos¢ polityczna i gospodarcza, w tym wojna, terroryzm, niepokoje spoteczne, wybuch choroby,
bojkoty, ograniczenie swobody handlu oraz inne ograniczenia biznesowe;

»  okreslone wydatki w tym miedzy innymi wydatki na podrdze, ttumaczenia i ubezpieczenie;

»  ryzyka regulacyjne i ryzyka compliance, ktdre dotycza prowadzenia rzetelnych informacii i kontroli nad sprzedaza
i dziatalnoscia.

Zarzad na hiezaco monitoruje sytuacje na rynkach docelowych, starajac sie z odpowiednim wyprzedzeniem dostosowac strategie
Spotki do zmian w wyzej opisanych obszarach.

Ryzyko zwigzane ze zmiennoscig przepisow prawa i ich interpretacji

Charakteryzujace polski system prawny czeste zmiany przepisow mogg rodzic dla Spatki potencjalne ryzyko, ktdre moze
spowodowac, ze prognozy w zakresie prowadzonej dziatalnosci gospodarczej stang sig nieaktualne, a jej kondycja finansowa
ulegnie pogorszeniu, a nawet catkowitemu zatamaniu. Regulacjami, ktdrych zmiany w najwigkszym stopniu oddziatujg
na funkcjonowanie Spotki, s3 w szczegdlnosci przepisy prawa farmaceutycznego, prawa podatkowego i prawa wtasnosci
intelektualnej. Zmiany w powyzszych regulacjach mogg bowiem prowadzi¢ do istotnej zmiany otoczenia prawnego Spotki oraz
wptynac na jej wyniki finansowe. Istotnym czynnikiem, ktéry moze wptynaé na perspektywy rozwoju, osiggane wyniki i sytuacje
finansowa Spotki sq takze rozbieznosci w interpretacii przepisow obowigzujgcego w Polsce i Unii Europejskiej porzadku
prawnego. Niejednolitos¢ wyktadni przepisow dokonywanych przez krajowe sady oraz organy administracji publicznej, a takze
przez sady wspdlnotowe moze prowadzi¢ do skutkow oddziatujacych posrednio i bezposrednio na Spétke.

Zarzad na biezaco monitoruje zmiany kluczowych z punktu widzenia Spotki przepisow prawa i sposobu ich interpretacji,
konsultujac sie w tym obszarze rowniez z ekspertami zewnetrznymi, tak by z odpowiednim wyprzedzeniem adaptowac strategie
Spotki do wystepujacych zmian.

Ryzyko zwigzane z politykg podatkowg

Jednym z gtéwnych elementdw wptywajacych na decyzje przedsighiorcow jest polskie prawo podatkowe, ktdre charakteryzuje
sie czestymi zmianami i brakiem precyzyjnosci tworzacych je przepisow, ktore czesto nie posiadajg jednolitej wyktadni. Zardwno
praktyka organow skarbowych, jak i orzecznictwo sadowe dotyczace kwestii podatkowych oparte na niejednoznacznych
regulacjach prawnych przektadajg sie na wzrost ryzyka dziatalnosci gospodarczej w Polsce w poréwnaniu ze stabilniejszymi
systemami podatkowymi krajow o dojrzatych gospodarkach. Stopniowo ma miejsce proces ujednolicania przepisow podatkowych
determinujacy ich jednoznaczng interpretacie przez przedsigbiorstwa i organy skarbowe.
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Ryzyko zwigzane z decyzjami administracyjnymi

Spotka nie jest w stanie zapewnic, ze poszczegdlne zezwolenia, pozwolenia oraz zgody wymagane do realizacii projektow
biotechnologicznych czy budowlanych zostang przez nig uzyskane w terminach zaktadanych przez Spétke, ani ze jakiekolwiek
obecne lub przyszte zezwolenia, pozwolenia lub zgody nie zostang wzruszone. Sytuacje takie mogg rzutowac opdznieniem
w realizacji badz zmiang pierwotnych projektow i negatywnie wptyngc na prowadzong dziatalnosc i wyniki finansowe Spotki.

Ryzyko kursowe

Spdtka dokonuje zakupow wigkszosci sprzetu laboratoryjnego i odczynnikdw do prowadzenia prac badawczych w walutach
obcych, w tym przede wszystkim w EUR i USD. Niekorzystne zmiany kursowe (ostabienie PLN w stosunku do walut obcych)
mogq negatywnie wptynac na poziom ponoszonych przez Spétke naktadow inwestycyjnych oraz spowodowac wzrost kosztow
prac badawczo-rozwojowych, co z kolei moze przyczynic sig do pogorszenia wynikow finansowych osigganych przez Spotke.
Z uwagina fakt, iz Mabion zamierza prowadzi¢ sprzedaz swoich lekéw na rynkach zagranicznych (denominowang gtéwnie w EUR
i USD), ryzyko zwigzane z wahaniem kursow walut bedzie w przysztosci ograniczone.

Ryzyko zwigzane z rynkiem

Podstawowym celem dziatalnosci Spotki jest rozwaj, wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu lekéw biopodobnych do istniejacych
na rynku oryginalnych lekdw biotechnologicznych (tzw. lekdw referencyjnych). Rynek lekdw biotechnologicznych jest obecnie
bardzo atrakcyjny, a w perspektywie kolejnych lat jego wartos¢ powinna sig znaczgco zwigkszyc. Istnieje jednak ryzyko, ze
w przypadku wycofania lekdw referencyjnych z rynku lub zastapienia ich lekami nowszej generacii, potencjalne przychody Spotki
7 opracowywanych lekow biopodobnych beda nizsze niz pierwotnie zaktadane lub tez leki te nie znajdg nabywcow.

Zarzad na biezaco monitoruje rynek lekéw referencyjnych i w celu ograniczenia tego ryzyka jest gotowy do podjecia prac
nad innymi lekami hiopodobnymi. Dodatkowo Spdtka aktywnie pracuje nad rozwojem terapii innowacyjnych.

Ryzyko wynalezienia i wprowadzenia innych lekéw stosowanych w tych samych wskazaniach, co leki Mabion S.A.

Schorzenia onkologiczne, na ktdrych skupiajg sig prowadzone obecnie badania rozwojowe, s3 najintensywniej badang grupg
schorzen w naukach biomedycznych. Ocenia sie, ze ok. 30% inwestycji na badania i rozwdj firm biomedycznych przypada
na onkologie. Dodatkowo, nastepuje szybki rozwdj w dziedzinie genetyki i biologii molekularnej. W rezultacie istnieje
prawdopodobienstwo, ze w ciggu kilku lat na rynek zostang wprowadzone innowacyjne leki posiadajace przewage w zakresie
skutecznosci badz tolerancii przez organizm ludzki nad lekami rozwijanymi obecnie przez Spotke. Ponadto istnieje ryzyko
wynalezienia innych metod leczenia — np. szczepionek, ktdre bytyby wykorzystywane przeciw schorzeniom poddawanym terapiom
7 wykorzystaniem przysztych lekdw Spotki.

Pojawienie sig nowych lekow i terapii mogtoby w negatywny sposob wptynac na wielkos¢ przysztych przychoddw ze sprzedazy
i osiggane przez Spotke wyniki finansowe. Zarzad na biezgco monitoruje postepy naukowe dotyczace nowych terapii i lekow
w schorzeniach, przy ktdrych wykorzystywane majg by¢ leki Spétki. Ponadto wigkszosé schematow onkologicznych stosuje
sekwencyjnosc leczenia (kolejny lek o innym mechanizmie dziatania stosuje sig po wyczerpaniu potencjatu pierwszego leku),
a takze politerapie (jednoczesnie stosuje sig kilka lekéw o roznym mechanizmie dziatania), co istotnie ogranicza ryzyko erozji
stosowania lekow w walce z nowotworami.

Ryzyko zwigzane z konkurencja
Leki, ktorych opracowaniem zajmuje sig Spatka, s biopodobne do oryginalnych lekdw referencyjnych chronionych patentami

0 powszechnie znanym okresie obowigzywania. Z publicznie dostepnych informacji wynika, ze obecnie na rynku jest wiele podmiotow,
ktdre rozwijaja leki biopodobne do tych samych lekow oryginalnych, a prace nad niektorymi z nich 3 juz bardzo zaawansowane.
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Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania dwie firmy - Celltrion i Sandoz, wprowadzity na rynek europejski leki biopodobne
do leku MabThera/Rituxan. Zgodnie z wezesniej przekazywanymi informacjami, nie wptyneto to na harmonogram dziatan Spotki
Mabion. Nawet jesli komercjalizacja leku biopodobnego do leku MabThera/Rituxan zakonczy sig powodzeniem dla kilku
podmiotdw, to jak pokazujg analizy, rynek ten ma potencjat wzrostu.

Nalezy pamietac, ze mimo notowanej wysokiej sprzedazy oryginalnego leku firmy Roche, wielu chorych nie ma obecnie dostepu
do tej terapii. W licznych krajach kuracja lekiem MabThera/Rituxan dla chorych na NHL nie jest refundowana przez publiczny
system zdrowia, a dla chorych na RZS dostep jest jeszcze bardziej ograniczony.

Rynek lekdw biopodobnych jest rynkiem o wysokich barierach wejscia. S to migdzy innymi bardzo wysokie wymagania
w zakresie badan klinicznych, szczegdlnie w USA i na rynkach innych krajow rozwinigtych, w celu dowiedzenia, ze lek jest
hiopodobny do leku oryginalnego. Potwierdzeniem tego stanu rzeczy jest chocby to, ze w listopadzie 2018 roku firma Sandoz
zrezygnowata z ubiegania sig o dopuszczenie do obrotu na terenie USA swojego leku biopodobnego do leku MabThera/Rituxan,
po tym jak regulator wystapit z wnioskiem o dodatkowe dane®. Na dzieri publikacji niniejszego raportu zgodg FDA
na wprowadzenie biopodobnego rituximabu na rynek amerykanski uzyskaty firmy Celltrion (listopad 2018 roku®) i Pfizer
(lipiec 2019 roku’).

Ryzyko zwigzane z partneringiem

W dniu 8 listopada 2016 roku Spdtka podpisata dtugoterminowa umowe o wspdtpracy z firma Mylan. Umowa zapewnia firmie
Mylan wytaczne prawa do sprzedazy leku o roboczej nazwie MabionGD20 we wszystkich krajach Unii Europejskiej i krajach
hatkanskich. Ponadto na mocy umowy firma Mylan udziela Spétce wsparcia w procesie rejestracji leku MabionCD20 przez EMA.
W odniesieniu do sprzedazy leku na rynku USA, potencjalnym partnerem Mabion jest firma Mylan, i zaleznie od decyzii tej spétki,
Mabion bedzie mdgt bra¢ pod uwage innych partnerow, ktdrzy moga wspotfinansowac badania i dziatania prowadzace
do komercjalizacji leku na rynku USA. Do czasu podjecia przez Mylan decyzji w tej kwestii, Spatka nie moze podejmowac
zobowigzan wobec innych partnerow.

W dniu 29 lipca 2019 roku firma Mylan poinformowata o zamiarze potgczenia sig z Upjohn, wydzielonym podmiotem z grupy
Pfizer. Jak wynikato z dostgpnych publicznie informacii, Pfizer nie wniesie do nowopowstatego podmiotu projektow zwigzanych
z rozwojem lekdw biopodobnych, co jest istotne hiorac pod uwage fakt, iz zardwno Mabion jak i Pfizer rozwijajg lek onkologiczny
7 substancja czynng rituximab. Dodatkowo, w dostepnych materiatach pojawity sig informacie, ze Pfizer bedzie koncentrowat
sig na innowacyjnych projektach, co moze sugerowac, ze leki biopodobne nie beda dla koncernu kluczowym obszarem rozwoju.

W dniu 14 sierpnia 2019 roku Mabion S.A. otrzymat informacje pochodzaca z dziatu prawnego Mylan, iz w chwili obecnej nie
przewiduja oni wptywu planowanego potgczenia na wigzaca strony umowe (Development and Commercialization Agreement)
w zakresie rejestracji leku MabionCD20 na rynku europejskim. Potwierdzeniem tego stanu rzeczy jest to, iz wspétpraca pomigdzy
Spatka a firmg Mylan przebiega zgodnie z przyjetymi zatozeniami, a spotkania grup roboczych odbywaija sie regularnie
i adekwatnie do potrzeb prac zwigzanych z procesem rejestracii leku MabionCD20 w EMA.

Nie mozna wykluczy¢ sytuaci, iz w przysztosci stanowisko firmy Mylan ulegnie zmianie. Spatka Mabion nie ma wptywu na zakres
wspotpracy stron trzecich i moze sig zdarzyc, iz strategia rozwoju produktdw leczniczych przyjeta przez nowy podmiot bedzie
konkurencyjna w stosunku do oferty firmy Mabion.

Spétka pozostaje w hiezacym kontakcie z przedstawicielami firmy Mylan i w przypadku wystapienia istotnych zmian w zakresie
wspotpracy bedzie informowac rynek w trybie biezacym.

Ryzyko zwigzane z procesem badawczo-rozwojowym
5 http://www.pharmatimes.com/news/sandoz_dumps_us_filing for_biosimilar_rituximab_1258681

6 https://www.fda.gov/Drugs/InformationOnDrugs/ApprovedDrugs/ucm627035.htm
T https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/fda_approves_pfizer_s_biosimilar_ruxience_rituximab_pvvr_for_certain_cancers_and_autoimmune_conditions
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Branza biotechnologiczna, a szczegdlnie wytwarzanie nowoczesnych lekw biopodobnych, charakteryzuje sie wysokg
pracochtonnoscig i koniecznoscia ponoszenia znaczgcych naktadow na badania i rozwdj. Od wynikdw prowadzonych prac
hadawczo-rozwojowych uzalezniona jest nie tylko mozliwos¢ wprowadzenia rozwijanych lekow na rynek, ale takze wydajnosc
procesow produkeyjnych i, co za tym idzie, koszty wytwarzania. Spétka wigkszos¢ pozyskanych do tej pory srodkéw finansowych
wykorzystuje na badania i rozwaj.

Istnieje ryzyko, ze cze$¢ lub wszystkie cele prac naukowych Spatki nie zostang osiagnigte w planowanym zakresie, badz czasie,
co spowoduje brak mozliwosci odzyskania znacznych lub wszystkich srodkéw poniesionych na te badania. Moze to w istotny
sposob negatywnie wptynac na mozliwosci realizacji plandw strategicznych Spotki i tym samym na osiggane wyniki finansowe.

Dotychczasowe rezultaty prac badawczo-rozwojowych oraz badania klinicznego potwierdzajg zdolno$c Spatki do wytworzenia
wtasnych lekdw biopodobnych i zdaniem Zarzadu w znaczacy sposdb ograniczajg ryzyko nieosiagnigcia koricowego sukcesu.
Dodatkowo, Zarzad na biezaco monitoruje przebieg prac badawczo-rozwojowych i wdraza rozwigzania operacyjno-proceduralne,
zapewniajgce wysoka efektywnos¢ niniejszych prac.

Ryzyko niedoszacowania kosztow wytworzenia i wprowadzenia leku MabionCD20

Wedtug bardzo ogdlnie przyjetych w branzy biotechnologicznej zatozen rozwoj i wytworzenie pojedynczego leku biopodobnego,
ktdry spetnia globalne standardy, to okres okoto 10 lat i koszt rzedu nawet kilkudziesigciu min USD. Wytyczne w zakresie lekow
hiopodobnych weigz sig ksztattuja, kazdy przypadek jest rozpatrywany przez regulatordw rynku indywidualnie, zatem zakres
wymagan odnosnie technologii, dokumentacii, analityki i rozwoju klinicznego nie jest scisle okreslony. Tym samym nie ma
mozliwosci doktadnego przewidzenia zakresu procesu badawczo-rozwojowego i mozliwosci precyzyjnego przewidzenia kosztu
rozwoju opracowywanych lekow.

Nie mozna wykluczyc, ze faktyczne koszty wytworzenia i wprowadzenia opracowywanych lekéw do obrotu (w tym leku
MabionCD20) beda znacznie wyzsze od obecnie zaktadanych. Istotny wzrost kosztow wytworzenia i wprowadzenia
opracowywanych lekdw do obrotu moze negatywnie wptyngc na osiagane przez Spatke wyniki finansowe.

Dynamika branzy w zakresie zarowno ksztattujacych sig regulacji, jak i ciggle powstajacych czy aktualizowanych technologii
mogq spowodowac wystapienie nastepujacych przyktadowych przyczyn bezposrednich niedoszacowania kosztu wytworzenia
i wprowadzenia opracowywanych lekéw, w tym leku MabionCD20:
»  zmiana regulacji w zakresie wytwarzania lekow i koniecznosc uzycia drozszych rozwiazan technologicznych,
hadz stworzenia zupetnie nowych;
»  wzrost kosztow zakupu surowcow i materiatow uzywanych do wytwarzania lekéw wynikajacy z sytuacji rynkowej,
badz nowych wytycznych;
»  zmiana regulacji dotyczacych zakresu analitycznego koniecznego do charakterystyki produktu, np. koniecznosé
wykonania dodatkowych kosztownych analiz, czy tez stworzenia nowych metod lub narzedzi analitycznych;
»  zwiekszenie wymagan w zakresie dokumentacji rejestracyjnej, np. koniecznos¢ wykonania dodatkowych badari i opracowar.

W celu zapobiezenia ww. ryzyku Spétka realizuje polityke rozwijania wtasnych kompetencji badawczo-rozwojowych,
inwestowania we wtasne moce wytworcze oraz biezacych konsultacji z regulatorami. W ocenie Spotki umozliwiajg to istotna
redukcje kosztu rozwoju lekdw w stosunku do zatozen branzowych.

Ryzyko zwigzane z harmonogramem prac
Osiagniecie celu strategicznego Spotki, jakim jest rejestracja i wprowadzenie lekow biopodobnych na rynek mozliwie

najwczesniej po wygasnigciu ochrony patentowej na leki oryginalne, wigze sig z koniecznoscig realizacji kilkuletniego,
szczegdtowo opracowanego harmonogramu prac. Na mozliwosci realizacii tego harmonogramu wptyw ma wiele rdznorodnych
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czynnikow, zardwno o charakterze wewnetrznym, jak i zewngtrznym. Ewentualne wystapienie nieprzewidzianych opdznien
w realizacji przyjetego harmonogramu moze spowodowac nieosiagnigcie w okreslonym czasie planowanych przychoddw
ze sprzedazy i negatywnie wptynac na osiggane przez Spotke wyniki finansowe. Zarzad nadzoruje wszystkie prace zwigzane
z rozwojem opracowywanych lekow i w razie potrzeby wdraza niezbedne rozwigzania o charakterze operacyjnym, w celu
minimalizacji wptywu nieprzewidzianych zdarzen na przyjete harmonogramy.

Spdtka zainicjowata w 2007 roku proces badawczo-rozwojowy leku MabionCD20, ktdry jest lekiem bezposrednio konkurujagcym
zistniejgcym na rynku lekiem MabThera/Rituxan firmy Roche. Podstawowa ochrona patentowa w Europie dla tego leku wygasta
przed koricem 2014 roku, natomiast w Stanach Zjednoczonych Ameryki wygasta w lipcu 2018 roku®.

Celem Spatki jest wprowadzenie leku MabionCD20 do obrotu mozliwie najwczesniej po wygasnigciu ochrony patentowej,
co umozliwitoby Spotce osiggniecie czasowo korzystnej pozycji konkurencyjnej. Ewentualne opdznienia w trakcie procedury
rejestracji leku MabionCD20 moga spowodowac, ze lek zostanie wprowadzony do obrotu w pézniejszym okresie niz wedtug
aktualnych zatozen Spotki.

W celu zapobiezenia ryzykom rejestracyjnym, Spatka od momentu rozpoczecia prac nad rozwojem leku MabionCD20
wspotpracowata z EMA w kwestii przestrzegania wytycznych i procedur zwigzanych z procesem rejestracji na obszarze Unii
Europejskiej. Odbyta liczne konsultacje naukowe (scientific advice), ktdre miaty na celu wyeliminowanie watpliwosci oraz
dopracowanie dziatan zwigzanych z przygotowaniem dokumentacji rejestracyjnej.

Spatka rozpoczeta rawniez proces konsultacyjny z FDA, ktdérego celem jest ustalenie oraz wykonanie czynnosci zgodnych
z oczekiwaniami FDA i niezbednych dla rejestracii leku MabionCD20 na terenie USA. Istnieje ryzyko, iz po analizie danych
przedstawionych przez Spatke w procesie konsultacyjnym, FDA wskaze konieczno$c przeprowadzenia przez Spotke dodatkowych
prac, co moze wptyngc na harmonogram rejestracii leku w USA.

Ryzyko zwigzane z niskg jakoscig lub utrata materiatu biologicznego

Podstawowym materiatem wykorzystywanym w produktach Mabion S.A. jest materiat biologiczny. Jest on zaréwno wytwarzany
samodzielnie przez Spotke, jak i dostarczany przez firmy zewnetrzne. Duze znaczenie w procesie rozwoju i wytwarzania lekow
biotechnologicznych ma wyselekcjonowanie optymalnych klondw komarek, ktdre stanowig podstawg do dalszej produkeji lekow
w zwigkszonej skali. Kluczowg kwestia determinujaca sukces prac jest jako$¢ materiatu biologicznego oraz jego przechowywanie
w $cisle okreslonych warunkach. Istnieje ryzyko, ze materiat biologiczny uzyskany od firm zewngtrznych bedzie niskiej jakosci
lub tez materiat wytworzony przez Spotke ulegnie uszkodzeniu lub zniszczeniu, co w rezultacie moze negatywnie wptynac
na realizacje zaplanowanych przychoddw i wynikow finansowych Spotki.

Mabion S. A nawigzat wspotprace ze sprawdzonymi na rynku dostawcami, kontroluje jakos¢ dostaw oraz przechowuje materiat
biologiczny w specjalistycznych urzadzeniach przy zastosowaniu monitoringu i dwdch niezaleznych zrddet zasilania. Ponadto
pierwotny depozyt materiatu biologicznego stuzacego do produkeji lekéw Spotka przechowuje w niezaleznym miejscu poza
terenem Polski, tak, aby w razie wystapienia nieoczekiwanych zdarzen jego wytwarzanie mogto zosta¢ wznowione u dowolnego
producenta zewngtrznego.

Spdtka monitoruje takze przebieg wytwarzania i jakos¢ wytwarzanego produktu wprowadzajac niezbedne zmiany organizacyjne,
kadrowe, technologiczne w ramach doskonalenia proceséw zarzadzania jakoscig.

Ryzyko zwigzane z procesem produkcyjnym
Jednym z kluczowych elementdw wytwarzania lekéw biotechnologicznych jest proces produkeyjny, ktory musi by¢ prowadzony

w zgodnosci z zaplanowanymi wezesniej parametrami. Proces produkcji takich lekow sktada sig z kilku etapow i nawet
najmniejsza zmiana w ktorymkolwiek z nich moze sie odbi¢ negatywnie na wtasciwosciach leku (np. w zakresie skutecznosci
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lub bezpieczenstwa). Niezwykle istotnym elementem procesu produkeyjnego leku jest przejscie z matej skali laboratoryjnej
do skali wytwarzania przemystowego (tzw. up-scaling). Bardzo istotne jest zapewnienie ciagtosci, stabilnosci i czystosci catego
procesu produkeyjnego. Laboratoria Spotki zostaty wyposazone w nowoczesng aparature, ktdéra zapewnia maksymalng
doktadnos¢ i powtarzalnosé uzyskiwanych wynikow. Materiaty zastosowane w strefie wytwdrczej posiadajg odpowiednie atesty
do stosowania w przemysle farmaceutycznym. Zainstalowana linia produkcyjna zostata oparta na materiatach sterylnych.
Personel zarzgdzajgcy dziatami Spatki to wysokiej rangi specjalisci, legitymujacy sig kierunkowym wyksztatceniem, przeszkoleni
i odpowiednio przygotowani do prowadzenia prac w ramach swojego zakresu obowigzkow zarowno przez ekspertow
wewnetrznych, jak i zewnetrznych.

Produkcja Spotki zalezy rwniez od kluczowych dostawcéw. W przypadku technologii jednorazowego uzytku Spdtka uzalezniona jest
od specjalistycznych rozwiazan (worki jednorazowe) i moze miec to wptyw na produkcje. Poza tym, jakos¢ workéw moze by¢ rézna
i w niektorych przypadkach moze mie¢ wptyw na produkt, co uczyni go nieodpowiednim. Spotka jest rowniez uzalezniona
od terminowych dostaw i jakosci wszystkich surowcéw majgeych podstawowe znaczenie dla skutecznej produkcji produktow.

Nawet jezeli Spdtka bedzie w stanie z powodzeniem produkowac komercyjne ilosci w naszym zaktadzie, nie moze zagwarantowac,
7e nie stanie przed wyzwaniami w zakresie gwarantowania statych dostaw na rynki $wiatowe w przysztosci.

Wszelkie niekorzystne zdarzenia majace negatywny wptyw na dziatalnosc produkcyjng Spotki mogtyby wptyngc na znaczne
zwigkszenie kosztow i ograniczenie podazy produktéw Spotki.

Nawet niewielkie odchylenia od normalnego procesu produkcyjnego mogtyby doprowadzic do zmniejszenia wydajnosci, wad produktu
iinnych zaktdcen podazy. Jezeli w produktach Spétki lub zaktadzie produkeyjnym wykryto by skazenie drobnoustrojowe, wirusowe
lub inne, zaktad by¢ moze musiatby zostac zamknigty na dtuzszy okres celem przeprowadzenia badania i usuniecia skazenia.

Wszelkie niekorzystne zdarzenia majace negatywny wptyw na dziatalnosc produkeyjng dotyczacg produktow Spotki moga doprowadzic
do opdznien wysytki, braku zapaséw, niepowodzenia partii, wycofania lub innego rodzaju przerw w dostawach produktow. Spétka
moze by¢ réwniez zmuszona do dokonania odpisow aktualizujgcych zapasy oraz poniesé inne optaty i koszty z powodu produktow
niezgodnych ze specyfikacja, podjac kosztowne zabiegi naprawcze lub poszukac drozszych alternatyw produkcyjnych.

Proces produkeyjny jest monitorowany w sposob ciagty i weryfikowany zgodnie z przyjetymi w spétce procedurami, dzigki
czemu Spotka systematycznie dazy do redukcji poziomu ryzyka w tym obszarze. Spotka spetnia wymagania Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (GLP) i Produkcyjnej (GMP), posiada niezbedne atesty i zezwolenia (w tym Certyfikat GMP dla Kompleksu
w Konstantynowie tddzkim, wydany przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego).

Ryzyko nieuzyskania zdolnosci produkcyjnych zgodnych z popytem

Obecnie trudno jest oszacowac doktadny popyt na MabionCD20, niemniej plany sprzedazy leku na rynku USA oraz na innych
rynkach, wigza sie z koniecznoscig zwigkszenia zdolnosci produkeyjnych ponad poziom mozliwy do uzyskania w obecnym
zaktadzie w Konstantynowie todzkim.

Spdtka Swiadoma tych potrzeb, zadbata o mozliwo$c dobudowania kolejnego budynku w tej samej lokalizacji na tej samej dziatce.
Budynek ten moze w wigkszym stopniu zostac wykorzystany na proces produkcyjny (obecny budynek posiada tez czesc biurows).

Ostateczny termin i zakres takiej inwestycji zaleze¢ beda od ustalen z partnerami dystrybucyjnymi w zakresie zaktadanych
dostaw MabionCD20.

Spotka bedzie realizowac niniejsza inwestycje opierajac sig na wtasnych doswiadczeniach powstatych w trakcie budowy
i uzytkowania zaktadu w Konstantynowie, jak réwniez wspétpracujac z wybitnymi ekspertami zewnetrznymi. W celu eliminacji
ryzyka zwigzanego z ewentualnymi opdznieniami w harmonogramie budowy, jak i jej zgodnosci z oczekiwaniami i potrzebami
Spotka posiada Dziat Inwestycji i Kwalifikacii, ztozony z doswiadczonych specjalistow w tej dziedzinie.
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Ryzyko zwigzane z atestami na laboratorium i zaktad produkeyjny

Niezwykle istotnym czynnikiem w dziatalnosci Spotki jest utrzymanie odpowiednich warunkow w pomieszczeniach, w ktorych
prowadzone s3 prace nad produktami Spotki. Obecnie Mabion posiada wszystkie wymagane atesty na urzadzenia i pomieszczenia
laboratoryjne i wytwarcze w obu zaktadach.

Udato sie wyeliminowac ryzyko w postaci nieuzyskania badz opdznienia w uzyskaniu odbioru farmaceutycznego przez Gtowny
Inspektorat Farmaceutyczny Kompleksu Naukowo-Przemystowego w Konstantynowie tddzkim. Nie mniej, z uwagi na ilosc
interesariuszy (zroznicowane kanaty dostaw i ustug, czynnik ludzki itd.), Zarzad Spétki nie moze zagwarantowac, ze w przysztosci
atesty te zostang utrzymane.

Ryzyko zwigzane z badaniami klinicznymi

Jednym z istotnych etapow prac zwigzanych z przygotowaniem do rejestracji i wprowadzeniem lekow na rynek s3 badania
kliniczne przeprowadzane na ludziach. Prowadzenie badan klinicznych wiaze sig z ryzykiem zwigzanym z niedostateczng
skutecznoscig lub bezpieczenstwem stosowania badanego produktu leczniczego. Ryzyko to dotyczy obecnych i wszelkich
kolejnych badan, ktdre beda prowadzone przez Spotke.

W celu zapobiezenia niniejszemu ryzyku Spatka konsultuje swoje badania kliniczne zardwno z regulatorem, jak i doswiadczonymi
podmiotami doradczymi.

Ryzyko zwigzane z rejestracjg lekow

Podstawowym celem Spotki jest wprowadzenie opracowywanych lekéw biopodobnych na rynki swiatowe, w tym przede
wszystkim na rynki krajow Unii Europejskiej i Stanéw Zjednoczonych, co wigze sig z obowigzkiem rejestracii tych lekdw przez
wtasciwe urzedy — odpowiednio EMA i FDA. Zakoiczone przez Mabion S.A. prace nad rozwojem i wdrozeniem lekdw moga by¢
uznane jako niezgodne z wytycznymi/standardami EMA/FDA.

Istnieje ryzyko, ze w przypadku, np. zmian proceduralnych czy btedéw lub brakéw w dokumentacji Spatki, proces rejestracii
leku na obszarze Unii Europejskiej moze sig nie odby¢ w planowanym terminie lub tez rejestracja taka nie bedzie mozliwa.
Ponadto istnieje ryzyko, ze kolejne regulacje przyjmowane przez FDA beda bardziej restrykeyjne lub inne niz wytyczne EMA.
W takim przypadku Spatka narazona bytaby na koniecznos¢ poniesienia dodatkowych kosztéw lub tez catkowitego zaniechania
aktywnosci na rynku amerykanskim, co mogtoby mie¢ negatywny wptyw na poziom osigganych przez Spatke wynikow
finansowych.

Mabion od momentu rozpoczecia prac nad rozwojem swoich lekow biopodobnych wspatpracuje z EMA w kwestii przestrzegania
wszystkich wytycznych i procedur zwigzanych z procesem rejestracji na obszarze Unii Europejskiej. W czerwcu 2018 roku
Spétka zaprezentowata czastkowe wyniki z rozwoju leku MabionCD20 w odniesieniu do leku MabThera FDA. Agencja dopuscita
wtedy mozliwo$¢ wykorzystania posiadanych przez Spétke danych jako wspierajacych proces aplikacji. Jednoczesnie FDA
zaproponowata ogdlng strategie powigzania produktu zarejestrowanego w Unii Europejskiej (MabThera) z produktem
dopuszczonym do sprzedazy w USA (Rituxan), nie wskazujac na koniecznos$¢ catkowicie oddzielnego procesu rozwoju
MabionCD20 na rynek amerykanski.

W dniu 12 wrzesnia 2019 roku Spétka przekazata firmie zewngtrznej (reprezentantowi Spdtki w zakresie projektu w USA)
dokumentacje ,,Briefing Package ”"celem submisji w FDA. Dokumentacja zawiera szczegotowe dane z badania klinicznego, jak
i z analityki komparatystycznej (pordwnanie leku MabionCD20 do Rituxanu). Istnieje ryzyko, iz w ocenie regulatora przedstawione
dane bgda wymagaty modyfikacji zakresu prac po stronie Spotki, co moze wptyngc na strategie rejestracji leku w USA, jak
i harmonogram oraz koszt catego procesu.
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Ponadto, istnieje ryzyko btednej interpretacji wytycznych, ryzyko btedéw lub braku realizacji wytycznych w ocenie Agencji, jak
rowniez ryzyko interpretacii dziatan Spétki jako niewystarczajacych do rejestracji leku w Swietle wytycznych, dokonane przez
ekspertow pracujacych w wyzej wspomnianych Agencjach.

Ryzyko zwigzane z wprowadzeniem i utrzymaniem lekow na rynku

Po rejestracji lekéw Spatka planuje wprowadzi¢ je mozliwie szybko na rynek, co wigze sie z przygotowaniem leku, jako produktu
rynkowego (produkcja, marketing, dystrybucja i sprzedaz) oraz wymaga znacznych naktadow finansowych i dobrego
przygotowania organizacyjnego. Z uwagi na bardzo specyficzny produkt, a takze zroznicowang specyfike rynkow, na ktorych
Mabion zamierza dziatac, Zarzad przewiduje zréznicowang strategie w zakresie promocii i dystrybucji wytworzonych lekow.

Istnieje ryzyko, ze wprowadzenie lekow Spétki na poszczegolne rynki Swiatowe nie odbedzie sig zgodnie z przyjetymi obecnie
zatozeniami lub tez w wyniku niedopatrzen i btedow w zakresie sprzedazy, logistyki czy dystrybucii, leki te nie utrzymajg sie na danym
rynku, co moze negatywnie wptynac na wielkosc osigganych przez Spétke przychoddw ze sprzedazy i poziom wynikéw finansowych.

Mabion pozyskat partnera dystrybucyjnego na rynek UE i krajow batkariskich, a obecnie za posrednictwem firmy Plexus
Ventures LLC aktywnie poszukuje do$wiadczonego i silnego partnera, mogacego skutecznie prowadzi¢ sprzedaz lekow
Mabion S.A. na innych rynkach poza Unig Europejska. Proces jest ztozony i dfugotrwaty — polega na kontaktowaniu sig z firmami,
podpisywaniu umow o zachowaniu poufnosci i prezentowaniu danych na réznych poziomach szczegdtowosci, w zaleznosci
od stopnia zaawansowania procesu. Rownolegle firmy aktualizujg swoje oferty.

Cztonkowie Zarzadu, Rady Nadzorczej oraz obecni akcjonariusze posiadajacy znaczne udziaty w Spotce i aktywnie j3 wspierajacy,
posiadaja dobre rozeznanie prawne i merytoryczne w zakresie organizacji sprzedazy szpitalnej oraz duze doswiadczenie we
wprowadzaniu i utrzymaniu preparatow farmaceutycznych na rynku.

Ryzyko zwigzane z refundacjg lekow

Koszty zwigzane z opracowaniem i wytworzeniem najnowszej generacii lekdw biopodobnych sg bardzo wysokie, co wigze sig
7 ich pdzniejsza odpowiednio wysoka ceng sprzedazy. Na rynku farmaceutycznym sg leki, ktorych sprzedaz jest refundowana
przez budzet danego panstwa badz innych pozabudzetowych ptatnikow. Zamierzeniem Zarzadu jest, aby leki produkowane przez
Mabion zostaty objete refundacja w jak najwigkszej liczbie panstw, w ktdrych leki te bedg dopuszczone do sprzedazy. Istnieje
ryzyko, ze w przypadku, gdy cel ten nie zostanie osiggnigty lub zostanie osiagnigty tylko czesciowo, dodatkowo, gdy leki
referencyjne lub leki biopodobne do lekdw referencyjnych produkowane przez konkurentow Spétki bedg refundowane, popyt
na preparaty Mabion S.A. bedzie mniejszy niz zaktadany.

Nawet z wymaganymi pozwoleniami FDA i podobnych zagranicznych organdw regulacyjnych, sukces handlowy produktow
Mabion bedzie zaleze¢ po czesci od spotecznosci medycznej, pacjentow i instytucii finansujgcych $wiadczenia zdrowotne
traktujacych produkty Spotki jako uzyteczne medycznie, optacalne i bezpieczne. Kazdy produkt wprowadzany przez Spétke
na rynek moze nie uzyskac akceptacji rynkowej ze strony lekarzy, pacjentow, instytucji finansujgcych Swiadczenia zdrowotne
i innych cztonkéw spotecznosci medycznej. Ryzyko w tym zakresie moze negatywnie wptynac na poziom realizowanych przez
Spotke przychoddw ze sprzedazy i osigganych wynikdw finansowych.

Nawet jezeli produkt Spdtki ma taki sam lub bardziej korzystny profil skutecznosci i bezpieczenstwa w badaniach
przedklinicznych i klinicznych, poziom akceptacji rynku dla produktu nie bedzie w petni znany do czasu jego wprowadzenia
na rynek i moze mu zaszkodzi¢ potencjalnie nie najlepsze doswiadczenie z bezpieczenstwem i wyniki innych biopodobnych
produktow. Jezeli akceptacja rynku dla MabionCD20 bedzie mniejsza niz dla MabThera lub konkurencyjnych produktow
hiopodobnych, moze by¢ konieczne obnizenie ceny MabionCD20 lub podjecie przez Spétke dodatkowych dziatan marketingowych
stuzacych zwigkszeniu udziatu w rynku, co niekorzystnie wptynie na rentowno$¢ Mabion. Podejmowane przez Spotke starania
edukacyjne zmierzajace do zapoznania spotecznosci medycznej i instytucji finansujgcych Swiadczenia zdrowotne z korzysciami
ptynacymi z produktéw Spotki moga wymagaé znacznych Srodkow, moga by¢ niedofinansowane w poréwnaniu z duzymi
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podmiotami farmaceutycznymi posiadajacymi duze zasoby finansowe i mogg nigdy nie zakonczy¢ sie sukcesem. Jezeli produkty
Spotki zostang zatwierdzone, ale nie osiaggng odpowiedniego poziomu akceptacji wsrdd lekarzy, pacjentow, instytucji
finansujacych Swiadczenia zdrowotne i innych cztonkow spotecznosci medycznej, Mabion nie bedzie w stanie wygenerowac
wystarczajacych przychoddw pozwalajgcych na uzyskanie lub utrzymanie rentownosci.

Spotka przewiduje, ze przyjeta przez Spotke strategia komercjalizacii, sprzedazy i marketingu obejmie dystrybucje przysztych
produktow terapeutycznych do szpitali i innych publicznych zaktaddéw opieki zdrowotnej dokonujacych hurtowych zakupow
lekéw wybranych w drodze przetargow publicznych. W toku postepowania przetargowego szpitale tworza komisje sktadajace
sie z uznanych specjalistow farmaceutycznych oceniajace oferty ztozone przez dostawcow produktow farmaceutycznych.
Zwycigskie oferty skutkujg umowami ze szpitalami na zakup lekow. Zainteresowanie szpitala lekiem zalezy od wtgczenia danego
leku do szpitalnej listy lekdw refundowanych okreslajacej zakres lekow, ktdre szpital moze przepisywac pacjentom oraz checi
lekarzy pracujgcych w szpitalu do przepisywania okreslonego leku swoim pacjentom. Spatka jest przekonana, ze skuteczne
zabiegi marketingowe maja zasadnicze znaczenie dla pobudzenia i utrzymania zainteresowania szpitali kupnem jej produktow.
Spotka jako oferent bedzie zobowigzana do dostarczenia szczegdtowych specyfikacii i doktadnych wycen dotyczacych swoich
produktow, ktdre beda poréwnywane z produktami innych dostawcdw. Kazdy duzy lub kosztowny przetarg najprawdopodobniej
przyciagnie wigkszosé konkurentow Spotki. Konkurencyjne postepowanie przetargowe moze doprowadzic do obnizenia cen
produktow przez konkurentow do poziomu, z ktarym Spotka nie moze konkurowac. Jezeli konkurenci bedg w stanie zaoferowac
nizsze ceny, zdolnosc do wygrania przetargu przez Mabion bedzie w istotny sposdb ograniczona. To moze doprowadzic do utraty
udziatu rynkowego i mogtoby zmniejszy¢ taczne przychody lub rentownos¢ Mabion.

Ryzyko cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie produktéw Spétki do obrotu lub cofnigcia certyfikatow wytworczych oraz
ryzyko odpowiedzialnosci za produkt

Wszelkie zgody organdw regulacyjnych, jakie otrzyma Spotka lub podmioty ze Spotka wspdtpracujace moga podlegac
ograniczeniom co do zatwierdzonych wskazanych zastosowan, dla ktérych dany produkt moze by¢ wprowadzany na rynek lub
warunkom zawartym w pozwoleniu, badz tez mogg zawiera¢ wymogi przeprowadzenia potencjalnie kosztownych dodatkowych
badan klinicznych oraz monitorowania bezpieczenstwa i skutecznosci produktu. Spétka bedzie zobowigzana zgtaszac ewentualne
niepozadane dziatania oraz problemy z produkcjg do FDA, EMA i podobnych organdw regulacyjnych. Wszelkie nowe przepisy
prawne dotyczace bezpieczenistwa lekdw mogg spowodowac opdznienia w opracowywaniu produktow, wprowadzaniu ich
na rynek lub zwigkszac koszty zapewniania zgodnosci.

Podmioty wspdtpracujgce ze Spotka beda musiaty stosowac sie do wymog6w w zakresie reklamy i promocji produktow Spotki.
Promocja lekéw wydawanych na recepte w niektdrych krajach podlega rdznym ograniczeniom prawnym i regulacyjnym i musi
by¢ zgodna z informacjami podawanymi na zatwierdzonej etykiecie produktu. W zwigzku z tym podmioty wspétpracujgce
ze Spotka nie mogq promowac produktow Mabion dla zastosowan, na ktdre nie otrzymaty one zgdd. Spatka moze zostac
zobowigzana do przeprowadzenia badan klinicznych po wprowadzeniu produktu na rynek dla zweryfikowania bezpieczenstwa
i skutecznosci produktow jako takich lub w odniesieniu do poszczegdlnych podgrup pacjentdw. Niepomysine wyniki badan
klinicznych po wprowadzeniu produktu na rynek mogg spowodowac cofnigcie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jesli organ regulacyjny stwierdzi istnienie nieznanych problemaw z zatwierdzonym produktem, takich jak niepozadane dziatania
0 nieprzewidzianej powadze lub czestotliwosci lub problemy z zaktadami wytwdrczymi albo nie wyrazi zgodzi na promocje,
marketing lub oznaczenie produktu, wowczas organ taki moze natozy¢ ograniczenia na ten produkt, podmioty wspétpracujace
76 Spotk lub Spotke, tacznie z zadaniem wycofania produktu z rynku.

Jezeli Spotka uzyska pozwolenie na wprowadzenie leku do obrotu, zgodnie z przepisami agencji regulacyjnych, w tym FDA, EMA
iinnych zagranicznych agencji regulacyjnych, zobowigzana bedzie do zgtoszenia niektdrych informacji na temat niepozadanych
zdarzen medycznych w przypadku, gdy produkty te mogty wywotac niepozadane zdarzenia lub sie do nich przyczynic. Termin
obowigzku zgtoszenia bedzie zaleze¢ od daty powzigcia przez Spatke wiadomosci o niepozadanym zdarzeniu oraz jego
charakterze. Spétka moze nie zdotac zgtosic niepozadanych zdarzen w wyznaczonym terminie. Moze takze nie zauwazyc, ze
powzieta wiadomosc o niepozadanym zdarzeniu podlegajacym zgtoszeniu, zwtaszcza, jezeli nie zostanie ono zgtoszone jako
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niepozadane zdarzenie lub bedzie nieoczekiwane albo zostanie usunigte na czas z uzycia produktow Spotki. Jezeli Spétka nie
wypetni obowigzku informacyjnego, FDA, EMA lub inne zagraniczne agencje regulacyjne moga wejsc na droge sadowa,
obejmujacg m. in. postepowanie karne, natozenie cywilnych kar pienigznych, zajecie produktow lub opdznienie w uzyskaniu
zezwolenia lub dopuszczenia do obrotu przysztych produktow.

Jezeli zostang przeciwko Spotce wytoczone sprawy sadowe z tytutu odpowiedzialnosci za produkt, Spotka moze zaciagnac
znaczne zobowigzania i by¢ zmuszona do ograniczenia komercjalizacji swoich produktow teraz lub w przysztosci, a ochrona
ubezpieczeniowa Spatki moze okazac sig niewystarczajaca na pokrycie pojawiajacych sig zobowigzan.

Zgodnie z prawem polskim, Minister Zdrowia cofa pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, m.in. w przypadku
stwierdzenia niespodziewanego, cigzkiego, niepozadanego dziatania tego produktu zagrazajacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu,
braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej tego produktu, stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu
terapeutycznego lub stwierdzenia, ze produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu niezgodnie z pozwoleniem lub przepisami
prawa. Cofnigcie pozwolenia na dopuszczenie produktow leczniczych Mabion S.A. do obrotu miatoby istotny negatywny wptyw
na perspektywy rozwoju Spotki i osiggane wyniki finansowe.

Niezaleznie od powyzszego w pewnych okolicznosciach (np. w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkty lecznicze nie
odpowiadajg ustalonym dla nich wymaganiom) wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu obrotu
okreslonymi seriami tego produktu na terenie dziatania tego inspektora.

We wskazanych wyzej okolicznosciach oraz w innych przypadkach, w ktorych stosowanie produktow leczniczych Spotki wyrzadzi
szkode okreslonym podmiotom, Spatka moze ponosi¢ odpowiedzialnos¢ odszkodowawcza, co wigze sig z ryzykiem wysunigcia
w stosunku do Spétki roszczen odszkodowawczych

w trybie postepowania cywilnego. W zwigzku z wytworzeniem produktow leczniczych Spotka moze takze ponosic
odpowiedzialnos¢ za produkt niebezpieczny. Na przyktad zgodnie z prawem polskim, produktem niebezpiecznym jest produkt
niezapewniajacy bezpieczenstwa, jakiego mozna oczekiwac, uwzgledniajac normalne uzycie produktu. O tym, czy produkt jest
bezpieczny, decyduja okolicznosci z chwili wprowadzenia go do obrotu, a zwtaszcza sposob zaprezentowania go na rynku oraz
podane konsumentowi informacje o wtasciwosciach produktu. Réwniez koniecznos¢ zaspokojenia ewentualnych kierowanych
w stosunku do Spatki roszczen odszkodowawczych moze mie¢ istotny negatywny wptyw na jej dziatalnosc i sytuacje finansow.

Ryzyko zwigzane z utratg kluczowych pracownikéw

Mabion prowadzi swoja dziatalnos¢ w oparciu o wiedze i doswiadczenie wysoko wykwalifikowanej kadry menedzerskie]
i naukowo-hadawczej.

Istnieje jednak ryzyko odejscia pracownikow o kluczowym znaczeniu z punktu widzenia Spétki w przysztosci, co mogtoby odbic
sig negatywnie na jakosci oferowanych przez nig produktéw. Spétka moze rdwniez nie by¢ w stanie pozyskac lub zatrzymac
wykwalifikowanego personelu z powodu silnej rywalizacji o taki personel, jaka toczy sie wsrdd firm biotechnologicznych,
farmaceutycznych i innych. Jesli Spotka nie bedzie w stanie przyciagnac, zatrzymac i motywowac niezbednego personelu
do realizacji jej celow biznesowych, moze napotkac ograniczenia, ktdre znacznie utrudnia osiagnigcie celow zwigzanych
2 rozwojem, a takze ogranicza zdolnos¢ do pozyskania kapitatu i realizacji strategii biznesowej Spotki.

Przyszte wyniki Spotki beda réwniez czesciowo zalezec od zdolnosci do skutecznego integrowania nowo zatrudnionych cztonkow
kadry kierowniczej z zespotem zarzadzajacym oraz od umiejgtnosci w zakresie rozwoju efektywnych relacji pracowniczych pomigdzy
cztonkami kierownictwa wyzszego szczebla. Jezeli nie uda sig doprowadzic do integracii tych oséb i stworzy¢ dobrych relacii
pracowniczych miedzy nimi a innymi cztonkami kierownictwa, moze miec to niekorzystny wptyw na wyniki dziatalnosci Spétki.

W celu przeciwdziatania powyzszemu ryzyku Zarzad Spotki prowadzi aktywna polityke personalng majgca na celu zatrzymanie
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w firmie najcenniejszych specjalistow oraz wspieranie ich rozwoju. Sukces Spatki jest zalezy miedzy innymi od ciggtej zdolnosci
do pozyskiwania, utrzymywania i motywowania wysoko wykwalifikowanej kadry kierowniczej i personelu naukowego.
Od wrzesnia 2017 roku zespot Mabion korzysta ze wparcia w obszarze rozwoju kadry. Z pomocg specjalisty ds. rozwoju
pracownikow realizowane s3 profesjonalne projekty rozwojowe dla wszystkich pracownikdw. Pracownicy Spotki moga takze
liczy¢ na mozliwos¢ wszechstronnego rozwoju zawodowego (Projekt ,,Akademia Mabion”), obejmujgcego udziat w szkoleniach
wewngtrznych i zewngtrznych, wsparcie w podjeciu studiow doktoranckich, jak i objecie procedurg awansu - zasady uzyskania
ww. benefitow s sformalizowane, jawne i obiektywne (np. procedury awansu, wdrazanie programéw premiowych dla
pracownikow z dtugim stazem pracy, wdrazanie programow lojalnosciowych oraz programéw premiowych).

Ryzyko zwigzane z mozliwoscig ujawnienia tajemnic handlowych

Realizacja plandw Spdtki moze byc uzalezniona od zachowania w tajemnicy bedgcych w posiadaniu Spotki informacji poufnych,
w szczegolnosci informacji dotyczgcych prowadzonych badan oraz procesow technologicznych. Nie mozna wykluczy¢, ze
informacje te zostang ujawnione i wykorzystane przez osoby wspatpracujace ze Spotka, w szczegolnosci przez jego pracownikéw
i ze efektem ujawnienia tych informacii bedzie ich wykorzystanie przez podmioty prowadzace dziatalnos¢ konkurencyjng. W takiej
sytuacji Srodki obrony praw Spotki, w szczegélnosci przystugujgce Spotce roszczenia, moga sie okazac niewystarczajgce dla
ochrony Spotki przed negatywnymi skutkami takich zdarzen.

Spotka przedsiewzigta szereg krokéw prawnych majacych na celu eliminacje niniejszego ryzyka.
Ryzyko zwigzane z ochrong patentowg

Spétka ma $wiadomosc wejscia na bardzo konkurencyjny rynek farmaceutyczny. Konkurenci odnoszacy sukcesy na rynku
farmaceutycznym wykazali sie umiejgtnoscia skutecznego odkrywania, uzyskiwania patentw, opracowywania, testowania i uzyskiwania
pozwolen organdw regulacyjnych dla produktdw, a takze umiejetnoscia skutecznej komercjalizacji, wprowadzania na rynek i promowania
zatwierdzonych produktow. Liczne firmy, wyzsze uczelnie i instytucje badawcze sq zaangazowane w prace nad opracowywaniem,
patentowaniem, wytwarzaniem i wprowadzaniem na rynek produktow, ktore mogg konkurowac z produktami Spotki.

Celem Spétki jest skuteczne zabezpieczenie swojej wtasnosci intelektualnej i przemystowej poprzez objgcie wynalazkow
powstajacych w Spdtce mozliwie jak najszerszg ochrong patentowa. Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka, iz urzedy patentowe
podwazg zasadnos¢ przyznania ochrony patentowej w zgtoszonych przez Spétke wnioskach, a argumenty przedstawione przez
Spétke beda niewystarczajace do tego by niniejsza ochrona zostata Spatce przyznana.

W celu zapobiezenia temu i innym ryzykom zwigzanym z przyznaniem ochrony patentowej Zarzad Spotki wspétpracuje
7 profesjonalnymi doradcami i ekspertami w przedmiotowej dziedzinie.

Ryzyko zwigzane ze sporami dotyczacymi praw wtasnosci przemystowej i intelektualnej

Spotka prowadzi dziatalnosc w obszarze, w ktorym istotne znaczenie majq regulacje dotyczace praw wtasnosci przemystowe
i intelektualnej oraz ich ochrony. Nie toczg sig zadne postepowania w zakresie naruszenia praw wtasnosci przemystowe;
i intelektualnej. Spétka zamierza prowadzic dziatalnosc w taki sposab, by nie naruszy¢ praw osb trzecich w tym zakresie. Nie
mozna jednak wykluczyc, iz przeciwko Spdtce bedg wysuwane przez osoby trzecie roszczenia dotyczace naruszenia przez Spotke
praw whasnosci przemystowej i intelektualnej, w szczegdlnosci na etapie prac badawczych oraz na etapie uzyskiwania pozwolenia
na dopuszczenie produktow leczniczych Spatki do obrotu. Wysunigcie takich roszczen, nawet jezeli beda one bezzasadne, moze
niekorzystnie wptynac na czas potrzebny dla uzyskania wspomnianego pozwolenia, a obrona przed takimi roszczeniami moze
wigzac sie z koniecznoscia ponoszenia znacznych kosztow, co w efekcie moze negatywnie wptynac na wyniki finansowe Spotki.
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Ryzyko zwigzane z przyznanym dofinansowaniem

W okresie sprawozdawczym w zwigzku z prowadzonymi projektami badawczo-rozwojowymi i wdrozeniowymi Mabion byt strong
nastepujgcych umaow o dofinansowanie:

» ,Rozwoj i skalowanie innowacyjnego procesu wytwarzania terapeutycznego, rekombinowanego przeciwciata
monoklonalnego, w celu umozliwienia przemystowego wdrozenia pierwszego polskiego leku biotechnologicznego
do terapii onkologicznych oraz autoimmunologicznych”

- Wartosc projektu to: 54 188 035,17 zt
- Warto$¢ dofinansowania (wktadu z Funduszy Europejskich) to: 27 094 017,84 zt
- Okres realizacji projektu: 01.11.2016 - 31.12.2019 .

W czerweu 2019 roku Spétka ztozyta do NCBR wniosek o wydtuzenie realizacji projektu o 9 miesiecy j. do dnia 30 wrzesnia 2020
roku. Wprowadzenie zmiany jest kluczowe dla zrealizowania prac rozwojowych (konieczno$c dostosowania sig do wytycznych
regulatora oraz do czasu trwajacych eksperymentow - dodatkowe serie analityczne) oraz uzyskania zaplanowanych kamieni milowych.
Na dzien publikacji niniejszego raportu NCBR nie wydato decyzji w ninigjszej kwestii.

» ,Rozwdj leku biotechnologicznego poprzez opracowanie innowacyjnego przeciwciata monoklonalnego podklasy IgG1
0 obnizonej zawartosci niekorzystnych glikoform wzgledem leku referencyjnego - skierowanego przeciwko EGFR”
- Wartosc projektu to: 39 965 267,64 zt
- Wartosc dofinansowania (wktadu z Funduszy Europejskich) to: 28 354 422,06 zt
- Okres realizacji projektu: 01.08.2017 - 30.07.2022 r.

W grudniu 2018 roku Spotka ztozyta do NCBR wniosek o wydtuzenie | etapu realizacji projektu o 10 miesigey (z zaktadanego
terminu 31 grudnia 2018 roku na termin 31 pazdziernika 2019 roku). Zmiana wynika z potrzeby dopasowania harmonogramu
postepu rzeczowego do trwajacych prac badawczych. W lipcu 2019 roku NCBR wyrazito zgode na wprowadzenie niniejsze]
zmiany.

» ,Rozwdj kliniczny i rejestracja humanizowanego przeciwciata monoklonalnego wigzacego sig z receptorem HER2
stosowanego w terapii raka piersi”
- Warto$¢ projektu to: 23 949 430 7
- Wartosc¢ dofinansowania (wktadu z Funduszy Europejskich) to: 10 000 000 zt
— Okres realizacji projektu: 01.06.2014 - 31.05.2019 .

W 2017 roku Spétka podjeta decyzje o zakoriczeniu ww. projektu na jego dwczesnym etapie realizacji. Decyzja wynikata
2 wysokiego ryzyka naukowego zwigzanego z realizacja badan nad lekiem biopodobnym do Herceptin i zostata podjeta po analizie
otoczenia konkurencyjnego. Dotychczas z otrzymanego dofinansowania Spotka wykorzystata Srodki w wysokosci 177 tys. zt.
W dniu 11 wrzesnia 2019 roku Spétka otrzymata od NCBR informacje odnosnie zwrotu kwoty 149 tys. zt oraz odsetek liczonych
jak dla zalegtosci podatkowych od dnia przekazania Srodkow, to jest od dnia 10.12.2014 roku, tytutem zwrotu dofinansowania
w ramach projektu INNOMED. Majac na uwadze zakonczenie projektu objetego dotacja bez uzyskania zaktadanych celow oraz
zaplanowanych wskaznikéw i wysokie prawdopodobienstwo koniecznosci zwrotu otrzymanych srodkow, Spétka we
wezesniejszych okresach sprawozdawczych utworzyta odpowiednia rezerwe w catosci pokrywajaca potencjalng kwote konieczng
do zwrotu wraz z odsetkami. Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Spétka nie podjeta decyzji co do odwotania
od wezwania NCBR. Dziat prawny Spdtki podjat prace majace na celu analize zasadno$ci ewentualnego odwotania.

» ,Rozbudowa Centrum Badawczo-Rozwojowego Mabion S.A. - badania nad nowg generacja lekow”
- Wartos¢ projektu: 172 876 340,70 zt
- Wartosé kosztow kwalifikowanych: 140 549 870,50 zt
- Warto$¢ dofinansowanie z EFRR: 63 247 441,60 zt
— Okres realizacji projektu: 20.01.2018 r. - 31.12.2021 .




Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci Mabion S.A. w I pétroczu 2019 roku

Zawarte umowy szczegdtowo przewidujg terminy i zakres zadan, ktére moga podlegac dofinansowaniu.

Istnieje ryzyko, ze w przypadku, gdy Spotka nie wykona zaktadanych prac w terminach okreslonych przez jednostke
posredniczgca, wykorzysta catosc lub czes¢ dofinansowania niezgodnie z przeznaczeniem lub bez zachowania obowigzujacych
procedur, pobierze catosc lub czes¢ dofinansowania w sposob nienalezny lub w nadmiernej wysokosci, bedzie ona zobowiazana
do zwrotu czesci lub petnej kwoty dofinansowania powigkszonej o odsetki. Istnieje rowniez ryzyko nie uzyskania zgod ze strony
jednostki posredniczacej w sytuacji dalszych probleméw zwigzanych z postgpem merytorycznym lub finansowym, co moze
wigzac sig z wypowiedzeniem umowy lub uméw o dofinansowanie i konieczno$cia zwrotu pobranych Srodkéw wraz z odsetkami.

W zwiazku z powyzszym, w przypadku ziszczenia sie warunkdw powodujacych powstanie zobowigzania, sytuacja finansowa
Spotki moze ulec istotnemu pogorszeniu, co moze w dtuzszej perspektywie zagrozié realizacji celow strategicznych Spotki.

W celu przeciwdziatania ww. ryzyku Spétka posiada wewngtrzne procedury biezacego monitoringu wydatkéw projektowych
— ich trybu oraz harmonogramu realizacji, jak i $cisle wspétpracuje z instytucjami posredniczacymi na biezgco informujgc
0 mozliwych ryzykach.

Ryzyko zwigzane z ptynnoscig finansowg

Spétka nie generuje biezacych przychodow ze sprzedazy produktéw rynkowych, a jej dotychczasowa dziatalnosc finansowana jest
76 Srodkow pozyskanych z emisji akcji, dostgpnych linii kredytowych, dofinansowania ze srodkow publicznych, wptywdw od partnerdw
dystrybucyjnych oraz ze sprzedazy ustug badawczo-rozwojowych. Zarzad pozyskuje réwniez srodki dla zapewnienia ptynnosci
hiezacej z kredytow i pozyczek.

Emisja akeji serii P uchwalona przez Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie w dniu 18 kwietnia 2018 roku umozliwita pozyskanie
znaczgcych Srodkéw finansowych na pokrycie kosztow dalszej dziatalnosci Spatki. Ponadto zgodnie z zapisami umowy z firmg
Mylan, Spétka otrzymata w sierpniu 2018 roku ptatnos¢ w wysokosci 5 min USD z tytutu osiagnigcia kamienia milowego,
okreslonego umowg o wzajemnej wspotpracy, w postaci przyjecia przez EMA dokumentow rejestracyjnych dla leku o robocze]
nazwie MabionCD20.

Mabion ma otrzymac od firmy Mylan kolejne ptatnosci za realizacje pozostatych etapow umowy, to jest wydanie przez EMA
pozytywnej opinii dla leku MabionCD20 oraz wprowadzenie leku na rynek w kluczowych krajach EU. Ponadto, Spétce przystuguja
naleznosci licencyjne (ang. royalties) oparte na rocznych przychodach netto ze sprzedazy leku. Ewentualne opdznienia w realizacji
zatozonego harmonogramu moga opoznic otrzymanie przez Mabion kolejnych transz ptatnosci od dystrybutora.

Niepowodzenie w zakresie aplikowania o nowe Srodki pomocowe z UE réwniez moze narazic Mabion na problemy zwigzane
7 ptynnoscig finansowg i koniecznosc pozyskania alternatywnego zradta finansowania.

Ryzyko zwigzane z dziatalnoscig w todzkiej Specjalnej Strefie Ekonomicznej

Spotka prowadzi dziatalno$¢ badawczo rozwojowa i produkcyjng oraz wybudowata w petni wyposazony kompleks naukowo-
przemystowy na terenach todzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej (ESSE). Zgodnie z Ustawa o Specjalnych Strefach
Ekonomicznych dochody uzyskiwane z dziatalnosci gospodarczej prowadzonej na terenie specjalnej strefy ekonomicznej,
w ramach uzyskanego zezwolenia, s3 zwolnione z podatku dochodowego od oséb prawnych. Mabion zachowuje prawa
do przedmiotowego zwolnienia do dnia 31 grudnia 2026 roku.

Istnieje ryzyko, ze moga pojawic sig zmiany w prawie dotyczacym funkcjonowania specjalnych stref ekonomicznych lub
obowigzujacych w nich preferencii podatkowych. Istnieje rwniez ryzyko, ze Spatka moze przestac spetniac warunki okreslone
w zezwoleniu upowazniajacym do skorzystania z takich preferencii. Kiedy zezwolenie Spotki wygasnie lub jesli Spotka utraci je
przed terminem jego wygasnigcia, dziatania Mabion w ramach t SSE moga przestac by korzystne i zwigksza obcigzenia podatkowe.
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4. Analiza sytuacji finansowo — majatkowej Mabion S.A.

4.1. Zasady sporzadzenia pétrocznego skroconego sprawozdania finansowego

Srddroczne skrdcone sprawozdanie finansowe Spotki za okres od 1 stycznia 2019 roku do 30 czerwca 2019 roku zostato
sporzadzone przy zastosowaniu zasad rachunkowosci zgodnych z Migdzynarodowymi Standardami Sprawozdawczosci Finansowe]
(MSSF), obejmujacymi Miedzynarodowe Standardy Rachunkowosci (MSR) oraz Interpretacje Statego Komitetu ds. Interpretacii
(SKI) i Komitetu ds. Interpretacji Migdzynarodowej Sprawozdawczosci Finansowej (KIMSF), ktdre zostaty zatwierdzone przez
Unie Europejska (UE) i weszty w zycie do dnia 30 czerwca 2019 roku. Sprawozdanie finansowe zostato sporzadzone w oparciu
0 zasade kosztu historycznego. Sradroczne skrdcone sprawozdanie finansowe z wyjatkiem sprawozdania z przeptywow
pienigznych zostato sporzadzone zgodnie z zasadg memoriatu.

Srddroczne skrdcone sprawozdanie finansowe Spétki za okres od 1 stycznia 2019 roku do 30 czerwca 2019 roku zostato
sporzadzone zgodnie z Migdzynarodowym Standardem Rachunkowosci 34 ,,Srddroczna sprawozdawczosé finansowa”,
zaakceptowanym przez Unig Europejska (,MSR34”). Do sporzadzenia skraconego Srddrocznego sprawozdania finansowego
zastosowano zasady rachunkowosci w zakresie niezmienionym w odniesieniu do zasad zastosowanych przy sporzadzeniu rocznego
sprawozdania finansowego za 2018 rok, za wyjatkiem podatku dochodowego, ktdry zostat wyliczony z zastosowaniem
oczekiwanej Sredniorocznej efektywnej stawki podatkowej.

W I pétroczu 2019 roku nie nastapity zmiany zasad ustalania wartosci aktywow i pasywow oraz pomiaru wyniku finansowego.
Srddroczne skrécone sprawozdanie finansowe Spétki za okres od 1 stycznia 2019 roku do 30 czerwea 2019 roku nie podlegato
badaniu, ale byto przedmiotem przegladu przez firme audytorskg PricewaterhouseCoopers Polska spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscig Audyt sp. k.

4.2. Sytuacja finansowa Mabion S.A. po | pétroczu 2019 .

Sprzedaz, koszty i wynik finansowy

W tabeli ponizej przedstawiono analize wynikéw osiggnigtych przez Spotke w pierwszym pétroczu 2019 roku (w tys. z4):

01.01-30.06.2019 | 01.01-30.06.2018 Imiana (%)
Przychody netto ze sprzedazy i zrdwnane z nimi 0 0 n/d
Koszty sprzedanych produktow, towardw i materiatow 0 0 n/d
Zysk (strata) brutto ze sprzedazy 0 0 n/d
Koszty ogdlnego zarzadu -11893 11360 4,69%
Koszty prac badawczych i rozwojowych -21094 26 730 -21,08%
Pozostate przychody i koszty operacyjne, netto 135 1201 -38,80%
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej -32 252 36 889 -12,57%
Zysk (strata) brutto -31696 41182 -23,03%
Podatek dochodowy 0 0 n/d
Zysk (strata) netto -31696 41182 -23,03%

W I potroczu 2019 roku Spotka w zwigzku z koncentracja na zakonczeniu prac nad rozwojem leku MabionCD20 nie uzyskata

przychoddw ze sprzedazy.
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W okresie 6 miesigcy zakorczonym 30 czerwca 2019 . Spétka poniosta strate podatkowa w wysokosci 9 696 tys. ztotych. Spatka
nie ujgta aktywa z tytutu podatku odroczonego od tej straty w zwigzku z niespetnieniem warunkow MSR 12 co do prawdopodobienstwa
osiagniecia dochodow podatkowych pozwalajgcych na wykorzystanie straty przed uptywem okresu na jej wykorzystanie.

Kwota strat podatkowych z lat ubiegtych zostata przedstawiona w sprawozdaniu finansowych za rok obrotowy zakorczony
31 grudnia 2018'r.

Aktywa spotki i ich finansowanie

30.06.2019 31.12.2018 Imiana
Aktywa 0
Wartosc (tys. zf) | Struktura | Wartos¢ (tys. zt) | Struktura (%)
Aktywa trwate 13335 62% 12555 50% 1%
A Wart(sd 73335 | 62% 12445 | 50% 1%
Naleznosci dfugoterminowe 0 0% 110 0% 0%
Inwestycje dtugoterminowe 0 0% 0 0% 0%
Dtugoterminowe rozliczenia migdzyokresowe 0 0% 0 0% 0%
Aktywa obrotowe 44619 38% 12162 50% -38%
Lapasy 8950 8% 10298 1% -13%
Naleznosci handlowe oraz pozostate naleznosci 4313 4% 2606 2% 66%
Rozliczenia migdzyokresowe czynne 546 0% 840 1% -35%
Srodki pienigzne i ich ekwiwalenty 30810 26% 58418 40% -47%
Aktywa razem 117954 100% 144117 100% -18%

Wartos¢ aktywow Mabion S.A. na dzien 30 czerwca 2019 roku wynosi 117.954 tys. zt; stanowi to 82% wartosci aktywow
na dzien 31 grudnia 2018 roku.

Zrodtami finansowania dziatalnogci Spotki w pierwszym pétroczu 2019 roku byty gtdwnie $rodki z emisji akcji serii P, oraz
z0bowigzania krotkoterminowe i rozliczenia miedzyokresowe. Spétka korzystata takze z finansowania leasingowego i pozyczek
w zakresie nabywanych srodkow trwatych.

Pasywa 30.06.2019 30.06.2019 Zmoiana
Wartosc (tys. zf) | Struktura | Wartosc (tys. zt) | Struktura (%)
Kapitat wtasny 10430 9% 42139 29% -15%
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 107524 91% 102578 N% 5%
Kredyty bankowe i pozyczki 1908 2% 2286 2% -11%
Zobowigzania dtugoterminowe 2469 2% 2021 1% 22%
Zobowigzania krotkoterminowe 60730 51% 62063 43% -2%
Rozliczenia migdzyokresowe 42411 36% 36202 25% 17%
Pasywa razem 117954 100% 1447111 100% -18%
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Rachunek przeptywdw pienigznych

Zestawienie przeptywow pienigznych Spotki przedstawiono w tabeli ponizej (w tys. zt):

01.01.2019 01.01.2018 Imiana

-30.06.2019 -30.06.2018 (%)
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci operacyjnej -19324 -34 214 -44%
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci inwestycyjnej -1041 -2 362 198%
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci finansowej -1243 103635 -101%
Przeptywy pienigzne netto razem -21608 67059 -141%

W pierwszym pétroczu 2019 roku Spatka wygenerowata ujemne saldo przeptywow pienigznych z dziatalnosci operacyjnej.
Najwieksze znaczenie dla wartosci wygenerowanych przeptywdw z dziatalnosci operacyjnej miaty ponoszone przez Spotke
koszty prac badawczych i rozwojowych.

Przeptywy pieniezne z dziatalnosci inwestycyjnej Spotki byty wieksze niz w poréwnywalnym okresie roku ubiegtego, ze wzgledu
na podjete przez Spétke decyzje o doposazeniu laboratoriow w celu obnizenia kosztow ustug zewnetrznych oraz inwestycje
w systemy informatyczne wspomagajace prace roznych dziatow Spétki, przy czym inwestycje w rzeczowe aktywa trwate zostaty
w znacznej czesci sfinansowane poprzez leasing finansowy i pozyczki od instytucji finansowych.

Wybrane mierniki oceny sytuacji finansowej spotki

Spétka w latach 2018 1 2019 nie prowadzita sprzedazy. Jednoczesnie Spdtka ponosita koszty dziatalnosci operacyjnej w zwigzku
7 kosztami prowadzonych prac rozwojowych, inwestycjami w maszyny i urzgdzenia stuzace do prowadzenia prac rozwojowych
i do produkcji lekdw w przysztosci, a takze kosztami ogdlnego zarzadu zwigzanymi m.in. z pozyskiwaniem finansowania dla
hiezacej dziatalnosci.

W zwigzku z powyzszym, zardwno w 2018 jak i w 2019, Spétka rozpoznata strate na dziatalnosci operacyjnej oraz stratg netto,
w zwigzku z czym brak jest mozliwosci wyznaczenia wskaznikow finansowych dla Spétki zwigzanych z rentownoscia.

4.3. Opis czynnikow i zdarzen majacych istotny wptyw na skrdcone sprawozdanie finansowe

W | potroczu 2019 roku nie wystapity inne niz wskazane w pozostatych punktach raportu czynniki i zdarzenia, w tym
0 nietypowym charakterze, majace istotny wptyw na skrdcone sprawozdanie finansowe Spotki.

Na dzien 30 czerwca 2019 roku, dzigki wptywom z emisji akcji serii P, Spotka posiada dodatnie kapitaty wtasne. W ocenie
Zarzadu Spotki wsparcie ze strony akcjonariuszy (zardwno strategicznych jak i uczestnikéw rynku gietdowego) oraz
dtugoterminowa umowa o wspatpracy z Mylan Ireland Limited zapewnig Spétce finansowanie niezbgdne do zakorczenia prac
rozwojowych zwigzanych z lekiem MabionCD20 i jego komercjalizacji oraz uzasadniajg dalsze prowadzenie dziatalnosci przez
Spotke zgodnie z przyjetq strategig rozwoju.

Spotka wspdtpracuje rowniez z instytucjami finansowymi i posiada dostep do finansowania w banku Santander Bank Polska S.A.
Spotka w istotnym zakresie finansuje swojg dziatalnos¢ przy wykorzystaniu funduszy unijnych oraz dotacii, a takze nawigzuje
wspdtprace z instytucjami finansowymi zainteresowanymi wsparciem innowacyjnych rozwigzan na wezesnym etapie ich rozwoju.

Biorac pod uwage dalszy rozwdj Spotki i ponoszone naktady na prace badawczo rozwojowe istnieje uzasadnione
prawdopodobieristwo, ze do korica 2019 roku bilans Spatki moze wykazac ujemne kapitaty wtasne. W takiej sytuacii, zgodnie
7 obowigzujgcymi przepisami, Zarzad Spotki niezwtocznie zwota Walne Zgromadzenie w celu podjecia uchwaty co do dalszego
istnienia Spatki.
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4.4. Czynniki, ktore bedg miaty wptyw na osiggniete wyniki w perspektywie co najmniej kolejnego potrocza

Gtowne czynniki, ktdre bedg miaty wptyw na wyniki Spatki w kolejnym potroczu to:

»  decyzja EMA w zakresie dopuszczenia leku o roboczej nazwie MabionCD20 do obrotu;

»  koszty prowadzonych prac badawczo-rozwojowych dotyczacych MabionCD20 i innych lekdw w pipeline Spétki, w tym
koszty wytworzenia serii walidacyjnych (mozliwe powtdrzenia w zaleznosci od osigganych wynikow);

»  mozliwosci w zakresie sfinansowania podejmowanych projektow zgodnie z zatwierdzong strategia w tym rozpoczecia
badania pomostowego;

»  sfinansowanie planowanego zwiekszenia mocy wytwdrczych przy uwzglednieniu intensyfikacji dziatan przy projekcie
budowy nowego zaktadu produkeyjnego;

»  koszty personelu z uwzglednieniem zwigkszania stanu zatrudnienia i koszty ogélnego zarzadu nad Spotka;

»  mozliwosc wystapienia ujemnych kapitatéw wtasnych w bilansie Spotki do korica 2019 roku;

»  roznice kursowe wynikajgce ze zmian kursow walut obcych;

»  wptywy z przyznanych $rodkéw pomocowych z funduszy europejskich;

»  wptywy ze spodziewanych optat od partneréw dystrybucyjnych dla leku MabionCD20.

Wptyw na wysokos¢ wptywéw/ refundacii poniesionych kosztéw mogg mie¢ ewentualne opdznienia prowadzonych rozmaw lub
nieprzewidziane odstepstwa od harmonogramdw umaw juz podpisanych.

Biorac pod uwage dalszy rozwdj Spotki i ponoszone naktady na prace badawczo rozwojowe istnieje uzasadnione
prawdopodobienstwo, ze do korica 2019 roku bilans Spatki moze wykazac ujemne kapitaty wtasne. W takiej sytuacii, zgodnie
7 0bowigzujgcymi przepisami, Zarzad Spotki niezwtocznie zwota Walne Zgromadzenie w celu podjecia uchwaty co do dalszego
istnienia Spotki.

4.5. Stanowisko Zarzadu odnosnie mozliwosci zrealizowania wezesniej publikowanych
prognoz wynikow na dany rok

Zarzad Spotki podjat decyzje o odwotaniu prognoz finansowych opublikowanych w 2010 roku (sporzgdzonych w zwigzku
7 ubieganiem sig¢ 0 wprowadzenie akcji serii | do obrotu w alternatywnym systemie obrotu) i o rezygnacji z podawania prognoz
wynikéw finansowych.

. Akcje i akcjonariat
9.1. Struktura kapitatu zaktadowego

Na dzien 30 czerwca 2019 oraz na dzien przekazania niniejszego raportu kapitat zaktadowy Spatki wynosi 1.372.077,20 ztotych
i dzieli sig na 13.720.772 akcji o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, w tym:
»  450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii A,

» 450,000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii B,

» 450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii C,

» 450,000 akcji zwyktych na okaziciela serii D,

» 100.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii E,

» 100.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii F,

» 20,000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii G,

»  2.980.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii H,

» 1.900.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii |,

»  2.600.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii J,

» 190.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii K,

» 510.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii L,

»  360.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii M,

»  340.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii N,
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» 300.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii 0,
» 1.920.772 akcji na okaziciela, zwyktych serii P.

Akcje imienne serii A, B, G, E, F i G s uprzywilejowane w ten sposab, e kazda z nich uprawnia do dwdch gtoséw na Walnym
Zgromadzeniu. Ogdlna liczba gtosow wynikajaca ze wszystkich wyemitowanych akcji wynosi 15.290.772 gtosow.

W dniu 2 kwietnia 2019 roku Zarzad Spotki podjat uchwate o zamianie 514.773 akcji zwyktych imiennych serii P na akcje zwykte
na okaziciela serii P, wydaniu odcinka zbiorowego ww. akcji i zdeponowaniu go w domu maklerskim oraz o zawarciu z Krajowym
Depozytem Papierow Wartosciowych S.A. umowy o rejestracje w depozycie papierow wartosciowych ww. akcji i ubieganiu sig
0 ich dopuszczenie i wprowadzenie do obrotu na rynku oficjalnych notowan gietdowych prowadzonym przez Gietde Papierdw
Wartosciowych w Warszawie S.A. Uchwata zostata podjgta zgodnie ze ztozonym na podstawie art. 334 § 2 Kodeksu Spotek
Handlowych wnioskiem akcjonariusza Twiti Investments Limited. Akcje podlegajace zamianie stanowig 3,75% kapitatu
zaktadowego i 3,37% ogdlnej liczby gtoséw w Spotce. Akcje serii P nie sg uprzywilejowane. Po zamianie, wszystkie akcje serii P
Spotki, tj. 1.920.772 akcje sq akcjami zwyktymi na okaziciela, w tym 1.405.999 akeji serii P jest dopuszczonych do obrotu
na rynku oficjalnych notowan GPW, a pozostate 514.773 akcje zgodnie z ww. uchwatg Zarzadu Spotki zostang objete wnioskiem
0 dopuszczenie do obrotu. O zdarzeniu Spétka poinformowata raportem biezacym nr 7/2019 z dnia 2 kwietnia 2019 roku.

5.1.  Akcjonariusze posiadajacy co najmniej 5% w ogolnej liczbie gtosow

Wedtug wiedzy Zarzadu na dzien przekazania raportu za | pétrocze 2019 roku (12 wrzesnia 2019 roku) nastepujacy akcjonariusze
posiadajg, co najmniej 5% w ogalnej liczbie gtosow na Walnym Zgromadzeniu Spotki:

Lp. Akcjonariusz Liczba akcji | Liczba gtosow %o W kapitale :\{ooléglzrll?sz
zaktadowym liczbie gtosow
1. | Twiti Investments Limited 2380072 2974312 17,35% 19,45%
2. | Maciej Wieczorek™ 1626 576 2119426 11,85% 13,86%
Glatton sp. z 0.0. 1006 226 1006 226 1,33% 6,58%
Celon Pharma S.A. 620 350 1113200 4,52% 1,28%
3. | Polfarmex S.A. 1437983 1920833 10,48% 12,56%
4. | Fundusze zarzadzane przez Generali PTE S.A. 1629847 1629 847 11,88% 10,66%
5, | pindusze zarzadzane prze: Ntionale 1140600 | 1140 600 8.31% 746%
6. | Fundusze zarzadzane przez Investors TFI S.A.*** 1068 007 1068 007 1,18% 6,98%
1. | Pozostali 4437681 4437687 32,34% 29,02%
RAZEM 13720772 | 15290712 100% 100%

*

*k

*kk

Pan Maciej Wieczorek posiada 100% udziatu w kapitale zaktadowym Glatton Sp. z 0. 0. i posrednio, poprzez Glatton Sp. z 0.0.,
66,67% w kapitale zaktadowym Celon Pharma S.A. oraz 75% w ogdlnej liczbie gtosow w Celon Pharma S.A.

Zgodnie 7 wykazem akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 18.06.2019
Zgodnie 7 wykazem akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 28.06.2018
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Liczba akcji zarejestrowanych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 18.06.2019 byta 0 202 569 szt.
wyzsza niz liczba akcji wykazywanych poprzednio. Poza tym Spdtka nie posiada innych informacii o zmianie stanu posiadania
jej akji przez znaczacych akcjonariuszy. Struktura akcjonariatu Spatki na dzien przekazania raportu za | kwartat 2019 roku
(16 maja 2019 r.) wedtug wiedzy Zarzadu przedstawiata sig nastepujaco:

Udziat . _—

L . . . , . Udziat w ogdlnej

Lp. Akcjonariusz Liczba akcji Liczba gtosow Z:Iki(:&m% liczhie glostw

1. | Twiti Investments Limited 2380072 2974 372 17,35% 19,45%

2. | Maciej Wieczorek™: 1626 576 2119426 11,85% 13,86%

Glatton Sp. z 0.0. 1006 226 1006 226 1.33% 6,58%

Celon Pharma S.A. 620 350 1113200 4,52% 1.28%

3. | Polfarmex SA. 1437983 1920833 10,48% 12,56%
Fundusze zarzadzane

4, orzez Generali PTE SA. 1629 847 1629 847 11,88% 10,66%
Fundusze zarzadzane

5. orzez Investors TF SA** 1068 007 1068 007 1,78% 6,98%
Fundusze zarzadzane

6. przez Nationale Nederlanden PTE S.A.** 938 031 938 031 6.84% 6,13%

8. | Pozostali 4 640 256 4640 256 33,82% 30,35%

Razem 13720772 15290772 100% 100%

*

Pan Maciej Wieczorek posiada 100% udziatu w kapitale zaktadowym Glatton Sp. z o. 0. i posrednio, poprzez Glatton Sp. z 0.0.,
66.67% w kapitale zaktadowym Celon Pharma S.A. oraz 75% w ogdlnej liczbie gtoséw w Celon Pharma S.A.

** Jgodnie z wykazem akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 28.06.2018

9.1. Stan posiadania akeji przez osoby zarzadzajace i nadzorujace

Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajace i nadzorujace
na dzien przekazania raportu za | pétrocze 2019 roku (12 wrzesnia 2019 roku)

Rada Nadzorcza

posrednio, za posrednictwem spatki Glatton Sp. z 0.0. (w ktdrej posiada 100% udziatu

w kapitale zaktadowym) oraz spdtki Celon Pharma S.A. (w ktérej posiada posrednio poprzez
Maciej Wieczorek Glatton Sp. z 0.0. 66,67% udziatu w kapitale zaktadowym) posiada tacznie 1.626.576 akcji
Spotki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, stanowigcych 11,85% kapitatu zaktadowego
Spotki i dajacych 13,86% gtosow na Walnym Zgromadzeniu
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Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajace i nadzorujace
na dzien przekazania raportu za | kwartat 2019 roku (16 maja 2019 roku)

Zarzad

posiadat bezposrednio 13.718 akcji Spotki o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda,
Artur Chabowski stanowigcych 0,10% kapitatu zaktadowego Spatki i dajacych 0,09% gtoséw na Walnym
Zgromadzeniu

Rada Nadzorcza

posrednio, za posrednictwem spatki Glatton Sp. z 0.0. (w ktdrej posiada 100% udziatu

w kapitale zaktadowym) oraz spdtki Celon Pharma S.A. (w ktdrej posiada posrednio poprzez
Maciej Wieczorek Glatton Sp. z 0.0. 66,6 7% udziatu w kapitale zaktadowym) posiadat tacznie 1.626.576 akcji
Spotki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, stanowigcych 11,85% kapitatu zaktadowego
Spotki i dajacych 13,86% gtosow na Walnym Zgromadzeniu

Pozostate osoby zarzdzajace i nadzorujace nie posiadaty akcji Spotki w okresie od dnia przekazania poprzedniego raportu
okresowego do dnia przekazania niniejszego raportu. Cztonkowie Zarzadu i Rady Nadzorczej Mabion S.A. nie posiadajg innych
niz wskazane ponizej uprawnien do akcji Spotki.

W 2018 roku przyjety zostat Program Motywacyjny na lata 2018-2021. W ramach realizacji Programu Motywacyjnego osoby
w nim uczestniczace - osoby uprawnione - tj. osoby kluczowe w Spétce, beda mogty uzyskac prawo do objgcia warrantow
subskrypcyjnych serii A i serii B. Warranty subskrypcyjne emitowane s3 nieodptatnie, w formie materialnej, jako papiery
wartosciowe imienne. Kazdy warrant subskrypcyjny serii A i serii B bedzie uprawniat do objecia 1 akcji (odpowiednio serii R
i serii S). Cena emisyjna akcji w przypadku posiadaczy warrantow serii A wynosic bedzie 91 zt za kazdg akcje serii R, natomiast
w przypadku posiadaczy warrantow serii B wynosi¢ bedzie 0,10 zt za kazda akcjg serii S. Prawa wynikajace z warrantow
subskrypeyjnych moga by¢ wykonane do dnia 31 lipca 2022 roku. Program Motywacyjny dopuszcza rozliczenie w formie
zaoferowania przez Spétke osobom, ktdre objety warranty mozliwosci odptatnego ich nabycia w celu umorzenia. Decyzje o formie
realizacji uprawnien podejmuje Rada Nadzorcza Spdtki po weryfikacji spetnienia kryteriow okreslonych w Programie
Motywacyjnym i na podstawie rekomendacji Zarzadu.

W lutym 2019 r. Rada Nadzorcza, dziatajac na podstawie upowaznienia udzielonego przez Zwyczajne Walne Zgromadzenie
z dnia 28 czerwca 2018 r., ustalita listy osob uprawnionych do objgcia warrantow subskrypcyjnych serii A oraz serii B
zarok 2018 oraz rok 2019 wraz z maksymalng liczbg warrantow, jaka moze objac kazda z tych osob, pod warunkiem realizacji
kryteridw okreslonych w Programie Motywacyjnym. Zgodnie z uchwatg Rady Nadzorczej wsrdd oséb uprawnionych do objgcia
warrantow subskrypeyjnych za 2018 rok znajduja sig Cztonkowie Zarzadu Spotki:

»  Pan Jarostaw Walczak - prawo do objecia maksymalnie 1.411 warrantow serii A,

»  Pan Stawomir Jaros - prawo do objgcia maksymalnie 5.644 warrantow serii A oraz przyznane 4.043 warranty serii B.

Warranty subskrypeyjne serii A za 2018 rok nie zostaty przyznane z powodu niespetnienia w 2018 roku celu rynkowego
okreslonego w Programie Motywacyjnym w odniesieniu do warrantow serii A, przy czym zgodnie z Regulaminem Programu
Motywacyjnego warranty te mogg zostac przyznane osobom uprawnionym w okresie trwania Programu Motywacyjnego wraz
z warrantami serii A za rok, w ktorym zisci sig cel rynkowy. W odniesieniu do warrantow serii B warunek powstania prawa
do ich objecia i wykonania praw z warrantéw serii B zostat spetniony. Do dnia publikacji niniejszego raportu umowy objecia
warrantow serii B nie zostaty zawarte.
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5.2.Notowania akcji na Gietdzie Papierow Wartosciowych w Warszawie

Dane z | pétrocza 2019 roku:

Kurs odniesienia: 86,6000 zt (18-12-28)
Data poczatkowa: 2019-01-02
Data koricowa: 2019-06-28
/miana: -8,18%
/miana: -1,6000 zt
Minimum: 66,0000 zt (19-02-14)
Maksimum: 88,2000 zt (19-04-15)
Sredni 75,6910
Wolumen obrotu: 1423 314 szt.
Sredni wolumen: 11667 stzt.
Obroty: 105,296 min
Srednie obroty: 0,863 min
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wartos¢

. Pozostate istotne informacje i zdarzenia

6.1. Postepowania toczace sig przed sadem, organem wtasciwym dla postepowania arbitrazowego
lub organem administracji publicznej

W I potroczu 2019 roku, jak rdwniez do dnia przekazania niniejszego sprawozdania nie toczyty sie istotne postepowania
przed sadem, organem wtasciwym dla postepowania arbitrazowego lub organem administracji publicznej, dotyczace zobowiazan
oraz wierzytelnosci Spotki.

6.2. Inne informacje, ktdre sg istotne dla oceny sytuacji kadrowej, majgtkowej, finansowej, wyniku
finansowego i ich zmian oraz informacje, ktore s istotne dla oceny mozliwosci realizacji zobowigzan
przez Mabion S.A.

W I potroczu 2019 roku aktywnos¢ Spotki byta porownywalna do wczesniejszych okresow.
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W 2018 roku Spétka ztozyta oswiadczenie o rozwigzaniu umowy najmu powierzchni biurowo-ustugowej i magazynowej przy ul.
Fabrycznej 17 w todzi spétce, od ktdrej najmuje wspomniany lokal. O$wiadczenie o rozwigzaniu umowy najmu zostato ztozone
ze skutkiem na dzien 1 listopada 2018 roku z zachowaniem 6-miesigcznego okresu wypowiedzenia ze skutkiem na koniec
miesigca kalendarzowego. Mabion S.A. jednoczesnie wyrazit wole wydtuzenia okresu wypowiedzenia w ten sposab, azeby umowa
najmu ulegta rozwigzaniu w dniu 31 grudnia 2019 roku. W dniu 20 lutego 2019 roku strony zawarty porozumienie, na mocy
ktorego wydtuzyty wspomniany okres wypowiedzenia umowy najmu do dnia 31 grudnia 2019 roku. W lokalu znajduje sie
laboratorium badawczo-rozwojowe biotechnologicznych produktow leczniczych.

W dniu 28 marca 2019 roku Spotka uzyskata informacje z Polskiej Agencji Rozwoju Przedsigbiorczosci (PARP) w zakresie
przyjecia sprawozdania Spotki z rozpowszechniania wynikow badan przemystowych w projekcie ,Innowacyjna technologia
double cutting uzyskiwania nowoczesnych analogdw hormonu ludzkiej insuliny . Niniejsze sprawozdanie zostato zaakceptowane,
tym samym zostat spetniony warunek przyznania premii za szerokie rozpowszechnianie wynikow, zgodny z zapisami umowy
0 dofinansowanie przedmiotowego projektu (umowa z dnia 2 lutego 2012 roku). Projekt byt realizowany przez Spotke
w latach 2011 - 2016. W 2015 roku Spdtka ztozyta do PARP wniosek o wezesniejsze zakoniczenie projektu. Opracowana
w ramach projektu technologia, zostata zastosowana do uzyskania przyktadowego prototypu analogu insuliny, jednak nie udato
sie opracowac odpowiedniej formulacji, czyli roztworu, w ktdrym lek bytby stabilny w dtuzszym czasie, wystarczajgco dtugim
dla produktu farmaceutycznego. W 2016 roku Spétka otrzymata od PARP pismo informujace o akceptacji sprawozdania
7 realizacji badan przemystowych i prac rozwojowych wraz z analizg ekonomiczng i badaniami rynkowymi dotyczacymi realizaci
projektu. Jednoczesnie stwierdzono brak celowosci wdrozenia uzyskanych wynikéw w ramach umowy o dofinansowanie.
W zwigzku z powyzszym Spotka zostata zwolniona z koniecznosci wdrozenia wynikow badan przemystowych lub prac
rozwojowych w formie, zakresie i terminie okreslonym we wniosku o dofinansowanie. W okresie trwatosci projektu (3 lata
od dnia zakoriczenia projektu — tj. do dnia 7 marca 2019 roku), Spotka byta zobligowana do rozpowszechniania wynikow badan
przemystowych niniejszego projektu. Zaktadane prace (rozpowszechnianie wynikdw za posrednictwem oprogramowania
0 otwartym kodzie zradtowym) zostaty przez Spotke wykonane i zaraportowane do PARP. Otrzymane w dniu 28 marca 2019
roku pismo potwierdza prawidtowos¢ przeprowadzonych prac i finalne rozliczenie projektu z zakresie jego merytoryki.

Nie wystepuja zadne inne informacje, ktore sg istotne dla oceny sytuacji kadrowej, majatkowej, finansowej, wyniku finansowego
i ich zmian oraz informacje, ktdre sg istotne dla oceny mozliwosci realizacji zobowiazan przez Mabion S.A.
Larzad

Konstantynow todzki, dnia 12 wrzesnia 2019 r.
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