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1. WYBRANE DANE FINANSOWE

w tys. PLN w tys. EUR
od od od od
. 01.01.2022 01.01.2021 01.01.2022 01.01.2021
Wybrane dane finansowe
do do do do

30.06.2022 30.06.2021 30.06.2022 30.06.2021

Przychody netto ze sprzedazy produktdw, towardw i materiatéw 82 553 1590 17 781 350
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej 10197 -18 510 2196 -4 071
Zysk (strata) brutto 12 560 -19 572 2 705 -4 304
Zysk (strata) netto 12 560 -19572 2705 -4 304
Sredniowazona liczba akdji (w szt.) 16 161 751 16 161 326 16 161 751 16 161 326
Zysk (strata) na jedna akcje zwykta (w zt/ EUR) 0,78 -1,21 0,17 -0,27
Rozwodniony zysk (strata) na jedna akcje zwykta (w zt/EUR) 0,78 -1,21 0,17 -0,27
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci operacyjnej -21594 -29 397 -4 651 -6 465
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci inwestycyjnej -3 027 -7977 -652 -1754
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci finansowej -1787 112 280 385 24 692
Przeptywy pieniezne netto, razem -26 408 74 906 -5 688 16 473

30.06.2022 31.12.2021 30.06.2022 31.12.2021

Aktywa, razem 154 458 184 237 33000 40 057
Zobowiazania i rezerwy na zobowigzania 88 583 130 924 18 926 28 465
Zobowiazania dtugoterminowe 36 195 34787 7733 7563
Zobowiazania krotkoterminowe 52 388 96 137 11193 20902
Kapitat wtasny 65 876 53313 14074 11 591
Kapitat zaktadowy 1616 1616 345 351
Liczba akgji (w szt.) 16 161 826 16 161 326 16 161 826 16 161 326
Wartos$c¢ ksiegowa na jedna akcje (w zt/EUR) * 9,56 11,40 2,04 2,48
Rozwodniona wartos¢ ksiegowa na jedna akcje (w zt/EUR) 9,56 11,40 2,04 2,48
Zadeklarowana lub wyptacona dywidenda na jedna akcje (w zt/EUR) 0 0 0 0

*  Aktywa netto/ Sredniowazona liczba akgji

Wybrane pozycje bilansu zaprezentowane w walucie EUR zostaty ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski kursu stanowigcego
przeliczone wedtug, ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski, s$rednig arytmetyczng Srednich kurséw dla EUR, obowigzujacych
$redniego kursu EUR na dzien 30 czerwca 2022 roku (4,6806 na ostatni dzien kazdego zakonczonego miesigca w okresie
PLN/EUR) oraz na dzien 31 grudnia 2021 roku (4,5994 PLN/EUR). 6 miesiecy zakonczonych 30 czerwca 2022 roku i 6 miesiecy
Wybrane pozycje rachunku zyskéw i strat oraz rachunku zakonczonych 30 czerwca 2021 roku (odpowiednio: 4,6427 PLN/EUR

przeptywdw pienieznych przeliczono na EUR wedtug 14,5472 PLN/EUR).



2. INFORMACJE O MABION S.A.

2.1. Wprowadzenie

Mabion S.A. (,Mabion” lub ,Spétka”) powstata 30 maja 2007
roku, jako spodtka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedziba
w Kutnie. Forma prawna Spotki ulegta zmianie w 2009 roku

w wyniku przeksztatcenia spétki z ograniczona odpowiedzialnoscia
w spotke akeyjna. Obecnie Mabion S.A. jest wpisana do rejestru
przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sagdowego prowadzonego
przez Sad Rejonowy dla todzi Srédmieécia w kodzi, XX Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego pod numerem
KRS 0000340462. Spo6tce nadano numer identyfikacji
podatkowej NIP 7752561383 oraz numer identyfikacji
statystycznej REGON 100343056. Akcje Spodtki sg notowane

na rynku regulowanym Gietdy Papieréw Wartosciowych

w Warszawie S. A. Siedziba Spétki miesci sie przy ulicy

gen. Mariana Langiewicza 60 w Konstantynowie tédzkim.

Mabion S.A. jest spdtka biotechnologiczna specjalizujaca sie
w rozwoju i wytwarzaniu wiasnych lekdéw w technologii biatek
rekombinowanych, ktéra to obecnie jest fundamentem

w uzyskiwaniu nowoczesnych preparatéw do walki

Z najpowazniejszymi schorzeniami, na przyktad w obszarze
onkologii, neurologii, czy autoimmunologii. Od roku 2021
Spotka rowniez wykorzystuje rozwiniete przez siebie technologie
nie tylko do rozwoju projektow wiasnych w postaci terapii
celowanych, ale tez do realizowania zlecen komercyjnych

dla partneréw w zakresie wytwarzania, analityki, rozwoju
biofarmaceutykéw.

Doswiadczenie Spétki w obszarze rozwojowym, analitycznym
oraz regulacyjnym umozliwito jej realizacje zlecenia
komercyjnego dla partnera, firmy Novavax, Inc. (,Novavax")

w zakresie transferu metod analitycznych i procesu
wytwarzania antygenu szczepionkowego w postaci biatka
rekombinowanego, stanowigcego substancje czynna
szczepionki przeciwko infekcjom SARS-CoV-2. Sukces prac
zwigzanych z transferem technologii, jak tez dostepne moce
produkcyjne w standardzie GMP (Dobra Praktyka Wytwarzania,
ang. Good Manufacturing Practice) umozliwity Spotce
podpisanie i rozpoczecie realizacji kolejnej umowy z Novavax
—umowy na kontraktowe, komercyjne wytwarzanie i analityke
antygenu szczepionkowego Nuvaxovid® (,Umowa
produkcyjna”, ,MCMA", ang. Master Contract Manufacturing
Agreement). Umowa przewiduje obecnie wspédtprace stron

do 2026 roku.

W przypadku projektow wtasnych Spotki, najbardziej
zaawansowanym projektem jest MabionCD20, proponowany
lek biopodobny wzgledem lekéw referencyjnych MabThera/Rituxan
(Roche). Spotka, do tej pory zrealizowata w projekcie wiekszos¢
prac (rozwdj technologii, narzedzi analitycznych, badania
kliniczne fazy Ill, zwiekszanie skali produkcji do skali
komercyjnej wraz z walidacjg). Do zrealizowania pozostaje
badanie pomostowe kliniczne na ograniczonej populacji
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pacjentow majace na celu wykazanie rownowaznosci leku
wytwarzanego w skali komercyjnej z produktem wczesniej
testowanym w badaniu fazy lll pochodzacym ze skali klinicznej,
jak tez badania analityczne.

W zwigzku z podpisaniem z firma Novavax w dniu 22 wrzesnia
2022 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) aneksu do Umowy
produkcyjnej oraz aneksu do Specyfikacji Warunkéw Zlecenia
nr 1 (,Statement of Work #1" lub ,SOW#1", rozszerzajacych
istotnie zakres oraz okres wspdtpracy stron, na dzien publikagji
niniejszego sprawozdania prowadzone sg prace zwigzane

z przegladem i analizg zaréwno projektéw realizowanych, jak

i planowanych przez Spétke, przy jednoczesnym rozpoczeciu
prac przygotowawczych do wdrozenia kolejnej ustugi
kontraktowej w postaci wytwarzania antygenu do szczepionki
przeciwko wariantowi Omicron na rzecz firmy Novavax.
Aktualizowane sa harmonogramy prac, tak aby uktad dziatan
w kontekscie realizacji projektow wiasnych i zlecerr komercyjnych
umozliwiat optymalne wykorzystanie posiadanych zasobow
oraz generowanych przysztych wynikéw finansowych.

Po zakonczeniu wszelkich niezbednych prac i uzgodnien,
Spotka ogtosi zaktualizowany harmonogram wraz z catosciowa
strategig rozwoju Spotki.

Zarzad Mabion S.A.

W okresie | pétrocza 2022 roku oraz do dnia przekazania
niniejszego sprawozdania sktad Zarzadu Spétki przedstawia
sie nastepujaco:

Pan Krzysztof Kaczmarczyk — Prezes Zarzadu,
Pan Stawomir Jaros — Cztonek Zarzadu,

Pan Grzegorz Grabowicz — Cztonek Zarzadu,
Pan Adam Pietruszkiewicz — Cztonek Zarzadu.

V V V V

Zmiany w skiadzie Zarzadu Spotki
w okresie | pétrocza 2022 roku
oraz po dniu bilansowym:

W dniu 25 maja 2022 roku, w zwigzku z wygasnieciem
pierwszej wspdlnej kadencji Cztonkdw Zarzadu Spotki, Rada
Nadzorcza Mabion S.A. podjeta uchwaty w sprawie powotania
w sktad Zarzadu Spotki Il wspdlnej kadencji dotychczasowych
Cztonkéw Zarzadu: Krzysztofa Kaczmarczyka, Stawomira Jaros,
Adama Pietruszkiewicza oraz Grzegorza Grabowicza. Uchwaty
Rady Nadzorczej weszty w zycie z dniem nastepujacym

po dniu odbycia Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spotki
zatwierdzajacego sprawozdanie finansowe za rok obrotowy
konczacy sie 31 grudnia 2021 roku, tj. z dniem 22 czerwca
2022 roku. Zgodnie ze Statutem Spotki Cztonkowie Zarzadu
powotywani sg na okres wspdlnej kadencji, ktéra trwa 5 lat.

O zdarzeniu Spétka informowata raportem biezgcym nr 16/2022
z dnia 25 maja 2022 roku.



Podziat kluczowych obszarow / zadan i kompetencji
w Spotce na poziomie Zarzadu jest nastepujacy:

> Krzysztof Kaczmarczyk — Prezes Zarzadu, CEO - kieruje
pracami zarzadu, odpowiada za opracowanie strategii
biznesowej Spotki, zarzadzanie ryzykiem, obszar
obowigzkéw informacyjnych i relacji inwestorskich oraz
prowadzenie procesu pozyskania inwestora strategicznego,

> Stawomir Jaros — Cztonek Zarzadu ds. Operacyjnych
i Naukowych, COO, CSO - odpowiedzialny
za projektowanie lekéw, rozwdj technologii, obszar badan
klinicznych, obszar kontroli ryzyka farmaceutycznego oraz
za nadzér nad procesami wytwérczymi i zarzadzanie
operacyjne,

> Adam Pietruszkiewicz — Cztonek Zarzadu ds. Sprzedazy,
CCO - odpowiada za wspétprace z Novavax, rozwoj
biznesowy Spotki, prowadzenie projektow strategicznych,
a takze pozyskiwanie nowych partneréw,

> Grzegorz Grabowicz — Cztonek Zarzadu ds. Finansowych,
CFO - odpowiedzialny za nadzorowanie i zarzadzanie
polityka finansowa Spétki. Odpowiada za pozyskiwanie
finansowania, negocjacje istotnych operacji finansowych
i transakgji handlowych Spotki oraz tworzenie planéw
finansowych Spotki i jej sprawozdawczo$¢ finansowa.

2.2. Rada Nadzorcza Mabion S.A.

W okresie | pdtrocza 2022 roku oraz do dnia przekazania
niniejszego sprawozdania sktad Rady Nadzorczej Spofki
przedstawia sie nastepujaco:

> Robert Konski — Przewodniczacy Rady Nadzorczej (Cztonek
Niezalezny),

> Stawomir Kosciak — Zastepca Przewodniczacego Rady

Nadzorczej (Cztonek Niezalezny; do 20.04.2022 Cztonek

Rady),

Jozef Banach — Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

David John James — Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

Wojciech Wosko — Cztonek Rady Nadzorczej,

Zofia Szewczuk — Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej.
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Zmiany w sktadzie Rady Nadzorczej Spotki
w okresie | pétrocza 2022 roku oraz po dniu
bilansowym:

W okresie | pétrocza 2022 roku oraz po dniu bilansowym nie
miaty miejsca zmiany w sktadzie Rady Nadzorczej Spotki.

W dniu 20 kwietnia 2022 roku Rada Nadzorcza Spétki wybrata
Cztonka Rady Pana Stawomira Kosciaka na stanowisko
Zastepcy Przewodniczacego Rady Nadzorczej Spotki.

2.3. Jednostki podlegajace konsolidacji

Spotka Mabion S.A. nie jest wtascicielem zadnych udziatéw ani
akgji innych podmiotéw. Nie wystepuja takze inne sytuacje,
ktdre mogtyby prowadzi¢ do wnioskdw, iz Spotka jest spdtka
dominujacg w rozumieniu art. 4 § 1 pkt 4) Kodeksu Spdtek
Handlowych. W | pétroczu 2022 roku Mabion S.A. nie tworzyt
grupy kapitatowej i nie sporzadzat skonsolidowanych
sprawozdan finansowych.

3. DZIALALNOSC MABION S.A.

3.1. Przedmiot dziatalnosci
Podstawowym przedmiotem dziatalnosci Spotki jest:

> rozwdj, analityka i wytwarzanie wtasnych kandydatéw
na leki,

> dziatalnos¢ kontraktowa jako CDMO (podmiot prowadzacy
kontraktowe wytwarzanie i rozwdj, ang. Contract
Development and Manufacturing Organization) —w 2021
roku Spotka podjeta sie rozpoczecia transferu technologii
dotyczacej produkgji antygenu dla szczepionki przeciw
infekcji COVID-19 firmy Novavax Inc., a nastepnie zawarta
umowe na produkcje komercyjna na lata 2022-2025.
W dniu 22 wrzesnia 2022 roku zawarte zostaty z Novavax
aneksy (aneks do Umowy produkcyjnej oraz aneks
do SOW#1), na mocy ktérych czas trwania umowy ulegt
wydtuzeniu do konca 2026 roku.

Dotychczasowy katalog projektéw Spétki, wedtug przyjetej
w 2019 roku klasyfikacji, sprowadza sie do trzech grup
projektowych: projektéw aktywnych, nowych projektéw oraz
projektow partnerskich. Wraz z koncem 2021 roku, Zarzad
Mabion S.A. rozpoczat prace zwigzane z aktualizacjg strategii
biznesowej i produktowej Spétki na kolejne lata. W zwigzku

z podpisaniem z firmg Novavax w dniu 22 wrzesnia 2022 roku
ww. aneksdw, na dzieh publikacji niniejszego sprawozdania
prowadzone sg prace zwigzane z przegladem i analiza
zarowno projektow realizowanych, jak i planowanych przez
Spotke. Po zakonczeniu wszelkich niezbednych prac

i uzgodnien, Spotka ogtosi zaktualizowany harmonogram wraz
z catosciowa strategig rozwoju Spotki.

Projekty aktywne

Zgodnie z przyjeta w 2019 roku klasyfikacjg, jest to grupa
projektow o wysokiej istotnosci dla Spotki, w zakresie ktorych
Spotka prowadzi prace i inwestuje srodki. Obecnie do tej grupy
zalicza sie gtdwnie realizowany projekt biopodobnego leku
MabionCD20 - produktu referencyjnego wzgledem lekéw
MabThera/ Rituxan (rytuksymab) (Roche). Jest to najbardziej
zaawansowany projekt Spotki, w ramach ktérego Spétka
alokuje najwiecej zasobdw kadrowych, organizacyjnych

i finansowych. Ponadto, zgodnie z dotychczasowym podziatem
do grupy tej zaliczane sa takze projekty MabionMS oraz
MabionEGFR, w zakresie ktorych Spotka nie ponosi obecnie
naktadéw inwestycyjnych, poniewaz projekty te znajduja sie

na etapie gotowosci do kontynuacji w modelu partneringu.



Ta grupa projektéw obejmuje wszelkie aktywnosci z udziatem

Projekty, w zakresie ktorych Spotka rozpoczeta prace zewnetrznych partneréw zwigzane z rozwojem
badawczo-rozwojowe w 2019 roku to projekty dotyczace i wprowadzaniem na rynek nowych produktow (lub terapii
trzech lekéw biopodobnych w obszarach autoimmunologii, leczniczych), jak rowniez wytwarzanie kontraktowe.

choréb metabolicznych i onkologii (przeciwciata denosumab

i omalizumab). Obecnie Spdtka realizuje dtugoterminowy projekt z Novavax, Inc.

Spoétka Mabion skupia sie w swojej dziatalnosci na dwoch obszarach:
projektach wiasnych oraz produkcji kontraktowej i ustugach kontraktowych
w zakresie rozwoju.

Segment

Sztandarowym produktem spotki > Mabion samodzielnie identyfikuje, opracowuje ~ * Mabion wspdtpracuje obecnie ze spotka  * Mabion moze $wiadczy¢ zroéznicowane
Mabion jest CD20 stosowany i wytwarza wybrane leki biopodobne, Novavax w zakresie produkgji antygenu ustugi w zakresie rozwoju i wytwarzania
w réznych chorobach onkologicznych, a nastepnie nawiazuje partnerstwa w celu przeznaczonego do uzycia na rzecz podmiotéw zewnetrznych
neurologicznych i immunologicznych komercjalizacji wytworzonych produktow w jej szczepionce przeciw COVID-19 zajmujacych sie rozwojem aktywow

Niektore 2 chtoniak nieziarniczy > Nuvaxovid® (szczepionka przeciw COVID-19)
najwazniejsze reumatoidalne zapalenie stawow
zastosowania

rzadkie choroby immunologiczne

stwardnienie rozsiane

T Opracowanie wiasne Spotki.
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Wskazanie

Molekuta / lek . .
kliniczne

zintegrowany partner

w zakresie rozwoju onkologia (NHL)

rituximab

lek biopodobny

Podejscie

Status AT
w komercjalizacji

Partner

w fazie rejestracji w UE

i w fazie | badan Lty [DCES

development w UE aktywo mozliwe

technologii, analityki
i wytwarzania, wytworca leku

partner odpowiedzialny
za rozwdj | ostarczenie
produktu do badan
i przysztej terapii

strategiczny
wspottworca(CMO)

zintegrowany partner
w zakresie rozwoju
technologii, analityki
i wytwarzania, wytworca leku

zintegrowany partner
w zakresie rozwoju
technologii, analityki
i wytwarzania, wytworca leku

zintegrowany partner
w zakresie rozwoju
technologii, analityki

(MabionCD20)

rituximab
(MabionCD20)

szczepionka

rituximab
(MabionMS)

cetuximab
(MabionEGFR)

denosumab,
omalizumab

i autoimmunologia

choroby rzadkie
(autoimmunologia)

COVID-19

schorzenie CNS
(stwardnienie
rozsiane)

onkologia (rak jelita
grubego oraz rak

ptaskonabtonkowy
okolic gtowy i szyi)

choroby
autoimmunologiczne,
schorzenia

w zatwierdzonych
terapiach

_ terapia
innowacyjna

terapia
innowacyjna

terapia
innowacyjna

lek biopodobny
w zatwierdzonych
terapiach

lek biopodobny
w zatwierdzonych
terapiach

klinicznych
w Stanach
Zjednoczonych

produkt gotowy
do etapu
klinicznego

podpisana umowa
ramowa i pierwsze

zamoéwienie na ustugi

kontraktowe

produkt gotowy
do etapu
przedklinicznego
i klinicznego

optymalizacja linii
komorkowej

aktywny rozwoj
stosownych
linii komérkowych

i USA partnering na

wybrane rynki

podpisanie
memorandum of
understanding

aktywny business
development

etap
przedkomercyjny

etap
przedkomercyjny

do partneringu

aktywo mozliwe
do partneringu

NOVAVAX
USA

aktywo mozliwe
do partneringu

aktywo mozliwe
do partneringu

aktywo mozliwe
do partneringu

metaboliczne

i wytwarzania, wytworca leku i onkologia

Najistotniejsze dziatania Spétki w | pétroczu 2022 roku byty
zwiazane z projektem Nuvaxovid® i MabionCD20:

W marcu 2021 roku Mabion zawart z Novavax, Inc. umowe
ramowa, na podstawie ktdrej Spdtka przy udziale Novavax
podjeta dziatania zwigzane z transferem procesu produkcyjnego
oraz analityki antygenu szczepionki przeciwko COVID-19

o nazwie Nuvaxovid® (dawniej NVX-CoV2373) oraz
przeprowadzeniem w zaktadzie Spotki préb technicznych
procesu w skali laboratoryjnej i komercyjnej.

W wyniku przeprowadzenia z sukcesem powyzszych dziatan,
w pazdzierniku 2021 roku Spotka zawarta z Novavax umowe
w przedmiocie komercyjnej produkgji kontraktowej (Umowa
produkcyjna), wraz z SOW#1, na mocy ktorych Spétka wytwarza
na skale komercyjng w standardzie GMP na rzecz Novavax
antygen Nuvaxovid®.

W listopadzie 2021 roku zostata zawarta umowa jakosciowa,
stanowiaca istotny krok w realizacji Umowy produkcyjnej,
obejmujaca uzgodnienia techniczne i regulacyjne dotyczace
produkgcji antygenu Nuvaxovid®, w tym odpowiednich norm
GMP. Umowa obejmuje obowiagzki oraz ustalenia techniczne
i regulacyjne wymagane w zwigzku z wytwarzaniem,
testowaniem, przechowywaniem i wysytkg produktu. Okresla
rowniez zasady wspdtpracy dziatdw zaangazowanych

w realizacje Umowy. W dniu zawarcia umowy Spoétka ztozyta
zgtoszenie do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

w przedmiocie faktu zawarcia wyzej wymienionej umowy.

2 Opracowanie wtasne Spotki.

W grudniu 2021 roku Spétka zgodnie z zatozeniami
rozpoczeta pierwsze dziatania wytwércze zwigzane

z przygotowaniem zaktadu wytwérczego, zabezpieczeniem
surowcow, dopuszczeniem surowcdw do wytwarzania

od strony jakosciowej, zabezpieczeniem mocy
analitycznych do kontroli procesu i jakosci produktu, jak
tez rozpoczeciem realizacji rocznego harmonogramu
produkgcji, ktéry to harmonogram ma charakter
narastajacy w czasie, co oznacza, ze poczatkowe serie
zaplanowane sg w uktadzie sekwencyjnym, a z biegiem
czasu bedzie pojawiac sie coraz wiekszy wspodtczynnik
jednoczesnosci serii w jednostce czasu. Po dniu
bilansowym, do dnia publikacji niniejszego sprawozdania,
strony zgodzity sie na zmiany do pierwotnego
harmonogramu produkgji do czasu finalizacji nowych
ustalen i aktualizacji harmonogramu. W podpisanym

po dniu bilansowym aneksie do umowy obowiagzujacej

na dzien bilansowy (o ktérym mowa szerzej ponizej),
nastapito uzupetnienie kontraktu, miedzy innymi o zapis
dotyczacy zapewnienia odptatnego dostepu do zdolnosci
produkcyjnych Spotki w postaci zarezerwowanych slotow
produkcyjnych.

W styczniu 2022 roku w ramach obowiazujacej Umowy
produkcyjnej Mabion podpisat z firma Novavax dwa kolejne
dodatkowe zlecenia w postaci:

Specyfikacji Warunkéw Zlecenia #3 (,SOW#3") obejmujacego
wykonanie na rzecz Novavax produkgji bankéw komorkowych



w standardzie GMP. Wyprodukowane banki beda
wykorzystywane jako kluczowy materiat biologiczny,
stanowigcy baze do wytwarzania antygendw szczepionkowych
produktu Nuvaxovid®. Prace nad przygotowaniem
bankow komorkowych zostaty ukonczone.

> Specyfikacji Warunkéw Zlecenia #2 (,SOW#2") obejmujacego
Swiadczenie przez Spotke ustug analitycznych na rzecz
Novavax w zakresie badan zwigzanych z kontrolg jakosci
szczepionki Nuvaxovid ®, nie objetych wczesniejszymi
kontraktami lub zleceniami oraz przeprowadzenie transferu
metod zgodnie ze specyfikacjami Novavax. Zlecenie jest
obecnie realizowane przez Spotke.

W dniu 27 maja 2022 roku zawarte zostato rozszerzenie
zakresu ustug Umowy produkcyjnej w postaci Specyfikagji
Warunkow Zlecenia #4 (,SOW#4"). Rozszerzony zakres
wspotpracy obejmuje realizowanie przez Spotke testu
jakosciowego, bedacego jedna z najbardziej istotnych analiz
produktu gotowego. Spoétka stata sie podmiotem zaangazowanym
w procesy zwolnienia na rynek produktow gotowych. Zlecenie
#4 jest obecnie realizowane przez Spotke.

W dniu 7 czerwca 2022 roku zawarte zostato rozszerzenie
zakresu ustug Umowy produkcyjnej w postaci Specyfikacji
Warunkéw Zlecenia #5 (,SOW#5"). Zakres SOW#5 obejmuje
przeprowadzenie badania stabilnosci produktow posrednich
oraz buforéw wytwarzanych i wykorzystywanych w procesie
wytwarzania substancji czynnej SARS CoV-2 rS, stanowiacej
element sktadowy szczepionki Nuvaxovid ®. Badania realizowane
sa zgodnie z przyjetym harmonogramem, a ich zakofczenie
planowane jest na ostatni kwartat 2022 roku.

W dniu 6 lipca 2022 roku zawarte zostato rozszerzenie zakresu
ustug Umowy produkcyjnej w postaci Specyfikacji Warunkéw
Zlecenia #6 (,SOW#6"). Zakres SOW#6 obejmuje przeprowadzenie
badan stabilnosci zt6z chromatograficznych wykorzystywanych
w procesie produkgji substancji czynnej szczepionki Nuvaxovid®.
Badania sg prowadzone w obszarze produkcyjnym, w Srodowisku
GMP. Zlecenie #6 jest obecnie realizowane przez Spétke.

W dniu 20 lipca 2022 roku zawarte zostato rozszerzenie zakresu
ustug Umowy produkcyjnej w postaci Specyfikacji Warunkéw
Zlecenia #7 (,SOW#7"). Zakres SOW#7 obejmuje wytworzenie
przez Spotke bankdéw komérkowych, niosacych struktury
genetyczne, ktore beda stuzy¢ do realizacji procesow produkcyjnych
substancji czynnej jednego z preparatow firmy Novavax.
Wytworzenie bankéw odbedzie sie w srodowisku GMP.
Wyprodukowany materiat zostanie nastepnie poddany
stosownym badaniom analitycznym, po czym zostanie
przekazany na potrzeby Novavax. Zlecenie #7 jest obecnie
realizowane przez Spétke.

W dniu 2 sierpnia 2022 roku zawarte zostato rozszerzenie
zakresu ustug Umowy produkcyjnej w postaci Specyfikacji
Warunkdw Zlecenia #8 (,SOW#8"). Zakres SOW#8 obejmuje
prowadzenie przez Spétke badan stabilnosci substancji czynnej
SARS CoV-2 rS. Badania beda prowadzone w srodowisku GMP,
dla wskazanych przez Novavax serii wyprodukowanych

w zaktadzie Spotki. Zlecenie ma charakter dtugoterminowy

i bedzie realizowane w okresie trzech lat, dla kazdej poddanej
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badaniu serii. Przygotowanie do realizacji prac objetych SOW#8
rozpoczeto sie niezwtocznie po podpisaniu zlecenia.

W dniu 22 wrze$nia 2022 roku Spétka zawarta z Novavax aneks
do Umowy produkcyjnej oraz aneks do SOW#1. Na podstawie
ww. anekséw czas trwania Umowy produkcyjnej ulegt wydtuzeniu
do konca 2026 roku. Strony ustality gwarantowana ilos¢ mocy
produkcyjnych dla Novavax do drugiego kwartatu 2024 roku,
natomiast zakres wspotpracy zostat okreslony dla kazdego
roku w latach 2022-2026. Ponadto strony uzgodnity réwniez
zasady wynagrodzenia dla Spofki, o ktorych szerzej mowa

w pkt 3.2. niniejszego sprawozdania. W ramach aneksu
Novavax zobowiazat sie takze do podjecia dziatan
zmierzajacych do niezwtocznego zlecenia Spdtce wykorzystania
zagwarantowanych na rzecz Novavax mocy produkcyjnych
Spotki do wytworzenia uzgodnionych przez strony serii
antygenu szczepionki na COVID-19 wariant Omicron
(,Produkt Omicron”), w tym do transferu technologii. W tym
celu strony podejma wiasciwe dziatania majace na celu
zawarcie kolejnego aneksu do SOW#1, obejmujgcego
szczegbtowy zakres zasad wytwarzania Produktu Omicron.
Obecny potencjat produkcyjny Spotki pozwala na przystapienie
do realizacji wytwarzania Produktu Omicron.

Projekt MabionCD20

Najbardziej zaawansowanym projektem wtasnym Spétki jest
MabionCD20, proponowany lek biopodobny wzgledem lekdéw
referencyjnych MabThera/Rituxan (rituximab) (Roche). W 2018 roku
Spotka opublikowata wyniki badan klinicznych z uzyciem leku
produkowanego w skali 500L, ktére potwierdzito skutecznosé

i bezpieczenstwo terapii.

Obecnie trwaja przygotowania do rozpoczecia etapu badania
zwigzanedo z leczeniem pacjentéw w osrodkach klinicznych

z uzyciem leku z docelowej, komercyjnej skali (5000L). Spdtka,
w oczekiwaniu na ten etap, na biezgco prowadzi prace
laboratoryjne, jak tez systematycznie przygotowuje dokumenty
regulacyjne potrzebne do ztozenia wniosku o pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu leku MabionCD20.

W celu rozpoczecia klinicznego badania pomostowego Spétka
pozyskata zgody od witasciwych urzedéw oraz komisji
bioetycznych. Niniejsze pozwolenia umozliwiaja rozpoczecie
badania klinicznego na terenie Polski, Gruzji, Belgii oraz Ukrainy.

W odniesieniu do prac badawczo-rozwojowych nad lekiem
MabionCD20, ktére byty prowadzone w | pdtroczu 2022 roku

i do dnia publikagji niniejszego sprawozdania, za najwazniejsze
Spotka uznaje przeprowadzenie z sukcesem nastepujacych
dziatan:

> weryfikacja parametrow przeciwciata poddawanego
badaniom stabilnosci w rutynowych i przyspieszonych
warunkach przechowywania dla szarz walidacyjnych;

> kontynuacja badania serii leku referencyjnego (MabThera
i Rituxan) w celu wyznaczenia zakreséw analitycznych dla
poszczegodlnych atrybutow biatka;

> kontynuacja rozwoju oraz kwalifikacja i walidacja metod
analitycznych do analiz jakosciowych i poréwnawczych



MabionCD20, jak réwniez analityki klinicznej w ramach
charakterystyki farmakokinetyki, farmakodynamiki

i immunogennosci w badaniu klinicznym MabionCD20-003RA,
dedykowanym pacjentom cierpigcym na reumatoidalne
zapalenie stawdw (RZS).

Z koncem 2021 roku, Spétka rozpoczeta prace zwigzane

z aktualizacjg harmonogramu prac projektowych, majacych
na celu rozwdj MabionCD20 pod katem rejestracji na rynku
europejskim i amerykanskim. Aktualizacja planu prac na kolejne
lata zwigzana byta poczatkowo miedzy innymi z rozpoczeta
wspdtpracg z Novavax oparta na kontraktowym wytwarzaniu
antygenu szczepionki, jak tez dodatkowym czynnikiem jakim
stata sie obecna sytuacja w Ukrainie.

Wskutek zawarcia w dniu 22 wrzesnia 2022 roku anekséw

z Novavax, Spotka kontynuuje prace zwigzane z aktualizacja
harmonogramu prac na kolejne lata uwzgledniajac obecnie
rowniez aktualng formute wspotpracy z Novavax oraz
rozszerzenie dziatalnosci kontraktowej Spotki jako CDMO.
W rezultacie, w ocenie Zarzadu, harmonogram dalszych prac
nad rejestracjg MabionCD20 ulegnie zmianie. Spotka ogtosi
zaktualizowany harmonogram wraz z catosciowa strategia
rozwoju Spétki, po zakonczeniu wszelkich niezbednych prac
i uzgodnien.

3.2. Najwazniejsze zdarzenia dotgczace
Mabion S.A. w | potroczu 2022 roku
i do dnia publikacji sprawozdania

Otrzymanie zlecenia na produkcje bankow
komoérkowych w ramach umowy produkcyjnej
z Novavax, Inc. - SOW#3

W dniu 14 stycznia 2022 roku w ramach zawartej przez Spotke
z Novavax, Inc. umowy z dnia 8 pazdziernika 2021 roku
dotyczacej komercyjnej produkgji kontraktowej (Umowa
produkcyjna, ang. Master Contract Manufacturing Agreement)
strony podpisaty dodatkowe zlecenie w postaci Specyfikacji
Warunkow Zlecenia #3 (,SOW#3").

Na podstawie zawartego SOW#3 Spotka, poza dotychczasowymi
pracami, wykonata na rzecz Novavax produkcje bankéw
komorkowych w standardzie GMP, ktére beda wykorzystywane
jako kluczowy materiat biologiczny, stanowiagcy baze

do wytwarzania antygendw szczepionkowych produktu
Nuvaxovid ®. Produkcja odbyta sie zgodnie z okreslonymi

w SOW#3 wymogami technicznymi oraz jakosciowymi.
Zgodnie z zatozeniami, Spétka wytworzyta banki komérkowe
w standardzie GMP oraz potwierdzita sterylno$¢ przygotowanego
materiatu w | kwartale 2022 roku. Przygotowane banki
komérkowe przestano do podmiotéw zewnetrznych

do przeprowadzenia dodatkowych serii testow analitycznych.
Po zakonczeniu wszystkich testéw analitycznych, Mabion
przekaze Novavax banki komérkowe do dyspozycji w ramach
istniejacej sieci podmiotdéw zaangazowanych w wytwarzanie
szczepionki Nuvaxovid ®.

Pomimo iz, w stosunku do pierwotnie podpisanej Umowy
produkcyjnej, sama wartos¢ finansowa SOW#3 nie jest istotna

dla oceny znaczenia zlecenia dla Spétki, istotng i kluczowa
wartoscia biznesowa pozostaje rozszerzenie wspotpracy

z Novavax na kolejny nowy obszar tj. produkcje bankéw
komorkowych. Jednoczesnie, zdarzenie to stanowi powazne
dziatanie operacyjne zmierzajace do zwiekszenia mozliwosci
produkcyjnych szczepionki przez Novavax. W ocenie Zarzadu,
wybor Spotki w postepowaniu ofertowym prowadzonym przez
kontrahenta potwierdza kwalifikacje Spétki jako podmiotu
prowadzacego dziatalnos¢ w zakresie kontraktowego wytwarzania
i rozwoju (CDMO).

O otrzymaniu SOW#3 Spétka informowata w raporcie
biezagcym nr 2/2022 z dnia 14 stycznia 2022 roku.

Otrzymanie zlecenia na realizacje ustug
analitycznych w zakresie kontroli jakosci
produktu w ramach umowy produkcyjnej
z Novavayx, Inc. - SOW#2

W dniu 18 stycznia 2022 roku w ramach zawartej przez Spotke
z Novavax Umowy produkcyjnej, strony podpisaty dodatkowe
zlecenie w postaci Specyfikacji Warunkéw Zlecenia #2 (,SOW#2"),
na podstawie ktoérego Spotka swiadczy dodatkowe ustugi
analityczne na rzecz Novavax w zakresie badan analitycznych
zwiazanych z kontrolg jakosci szczepionki Nuvaxovid ®
(,Produkt”).

Na podstawie SOW#2 Spoétka w pierwszej kolejnosci wykonata
i stosownie udokumentowata studia wykonalnosci dla
okreslonych metod analitycznych, nie objetych wczesniejszymi
kontraktami lub zleceniami oraz nastepnie przeprowadzita
transfer metod zgodnie ze specyfikacjami Novavax.

Rozpoczecie realizacji powyzszych prac miato miejsce w styczniu
2022 roku, a transfer metod zakonczono zgodnie z zatozeniami
w trzecim kwartale 2022 roku. Spotka bedzie wykonywac
ww. metodami analitycznymi badania wskazanych przez
Novavax probek Produktu w catym okresie obowigzywania
Umowy produkcyjnej. Zgodnie z SOW#2 badaniom moga
podlegac prébki pochodzace z zaktadu Spétki, jak tez probki
dostarczone przez Novavax z innych zaktaddw zajmujacych sie
produkcja kontraktowa na rzecz Novavax.

Wartos¢ SOW#2 uzalezniona jest od ilosci wykonywanych
przez Spdtke badan analitycznych w poszczegdlnych latach,
przy czym wedtug obecnych szacunkéw Spotki, pomimo
wysokiej marzowosci kontraktu, wartos¢ finansowa w stosunku
do pierwotnie podpisanej Umowy produkcyjnej nie powinna
byc istotna dla oceny znaczenia dodatkowego zlecenia dla
Spétki. Niemniej, bardzo istotnym aspektem biznesowym
pozostaje rozszerzenie wspotpracy z Novavax na kolejny nowy
obszar tj. realizacja dodatkowej analityki kontraktowej

w kluczowym zakresie, czyli zwigzanym z dopuszczaniem
poszczegdlnych serii Produktu na rynek. W ocenie Zarzadu,
wybor Spotki w postepowaniu ofertowym prowadzonym przez
kontrahenta po raz kolejny potwierdza kwalifikacje Spotki jako
podmiotu prowadzacego dziatalnos¢ w zakresie CDMO.

O otrzymaniu SOW#2 Spétka informowata w raporcie
biezacym nr 3/2022 z dnia 18 stycznia 2022 roku.



Podjecie decyzji o rezygnacji z dalszej realizacji
projektu badawczego dotyczacego rozwoju
MabionEGFR

W dniu 24 lutego 2022 roku Zarzad Spoétki podjat decyzje

o rezygnadji z dalszej realizacji projektu badawczego dotyczacego
rozwoju leku MabionEGFR pn. ,Rozwdj leku biotechnologicznego
poprzez opracowanie innowacyjnego przeciwciata
monoklonalnego podklasy IgG1 o obnizonej zawartosci
niekorzystnych glikoform wzgledem leku referencyjnego

— skierowanego przeciwko EGFR", z uwagi na to, iz w ocenie
Zarzadu dalsza realizacja projektu byta nieuzasadniona.

Realizacja projektu byta objeta umowa o dofinansowanie
zawartg w pazdzierniku 2017 roku z Narodowym Centrum
Badan i Rozwoju (NCBR) w ramach Programu sektorowego:
InnoNeuroPharm (konkurs 2/1.2/2017/POIR), Dziatania 1.2:
.Sektorowe programy B+R", finansowanego ze $rodkéw
POIR 2014-2020. W zwiazku z podjeta decyzjg i zgodnie

z zapisami umowy o dofinansowanie, Spotka ztozyta do NCBR
wniosek o ptatnos$é koncowa wraz z informacja koncowa

z realizacji Projektu. Zgodnie z umowa wartos¢ dofinansowania
wynosita ok. 28 min zt, z czego do dnia rezygnacji z dalszej
realizacji Spotka ztozyta do NCBR wnioski o ptatnosé

na warto$¢ dofinansowania na poziomie ok. 4 min zt.
Ostateczny poziom otrzymanego dofinansowania zostanie
okreslony przez NCBR po dokonaniu oceny ztozonych przez
Spotke miedzy innymi wyzej wskazanych dokumentéw.

O podjeciu decyzji Spétka informowata w raporcie biezacym
nr 7/2022 z dnia 24 lutego 2022 roku.

Zawarcie aneksu do umowy o dofinansowanie projektu
~Rozbudowa Centrum Badawczo-Rozwojowego
Mabion S.A. - badania nad nowa generacja lekéw”

W dniu 19 kwietnia 2022 roku Spotka zawarta z Ministerstwem
Funduszy i Polityki Regionalnej aneks do umowy z 11 czerwca
2018 roku o dofinansowanie projektu ,Rozbudowa Centrum
Badawczo-Rozwojowego Mabion S.A. — badania nad nowa
generacja lekdéw”. Zgodnie z zawartym aneksem, okres
kwalifikowalnosci wydatkéw dla projektu zostat przedtuzony
do dnia 31 grudnia 2023 roku (dotychczas 31 grudnia 2021 roku).
Ponadto, w zwiazku z pojawieniem sie w dziatalnosci Spotki
dodatkowego obszaru badawczego, tj. terapii szczepionkowych,
zmianie ulegt cel i zakres rzeczowo-finansowy projektu w zakresie
umozliwiajgcym wprowadzenie ww. obszaru badawczego

do projektu. Zawarcie aneksu nastapito na wniosek Spotki

z uwagi na okolicznosci wptywajace na realizacje projektu

w latach ubiegtych tj. poczatkowo kwestie zwigzane

z finansowaniem wktadu wiasnego, a nastepnie pandemia
COVID-19 i potrzeba uwzglednienia obszaru terapii
szczepionkowych.

O zawarciu aneksu do umowy Spotka informowata w raporcie
biezacym nr 10/2022 z dnia 19 kwietnia 2022 roku.
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Wpis Spotki jako wytworcy substancji czynnej
SARS-CoV-2 rS do Rejestru Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego

W dniu 19 kwietnia 2022 roku Spétka otrzymata informacje
o wpisaniu do Krajowego Rejestru Wytwdrcdw, Importeréw
oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych prowadzonego przez
Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF) dziatalnosci Spofki
jako wytworcy substancji czynnej SARS-CoV-2 rS.

Uzyskanie wpisu od strony operacyjnej realizacji Umowy
produkcyjnej zawartej z Novavax, byto zdarzeniem neutralnym,
to znaczy nie byto zwiazane z zadaniami i rozliczeniami
dotychczas realizowanymi, jak tez nie wptywato na zadania
zaplanowane w kolejnych okresach, rozliczenia pomiedzy
stronami, ani harmonogram produkgji antygenu szczepionkowego.
Wszystkie te elementy regulowane sg Umowa produkcyjna,
ktéra Spotka planowo realizuje. Zdarzenie miato dla Spotki
istotne znaczenie w kontekscie regulacyjnym. Stanowito ono
ostatni element regulacyjny, za ktéry w ramach wspodtpracy

z Novavax strong odpowiedzialng byta Spotka jako podmiot
realizujgcy dziatania wytworcze, tzn. posiadanie odpowiedniego,
aktualnego certyfikatu GMP oraz doprowadzenie do wpisu
Spotki jako wytworey substancji czynnej SARS-CoV-2 rS

do Rejestru Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego jako
urzedu wiasciwego w przypadku Spétki. Pozostate dziatania
regulacyjne, te zwigzane z aktualizacjg dokumentagji regulacyjnej
od strony produktowej, lezg po stronie Novavax. Dzieki
uzyskaniu wpisu, wszystkie serie produktu tj. antygenu
szczepionki na COVID-19 pod nazwa Nuvaxovid®, Novavax,
po dopehieniu formalnosci przez Novavax, beda mogty przez
Novavax zosta¢ sprzedane. Spotka uzyskuje wynagrodzenie

na biezaco po zakonczeniu wytwarzania i kontroli jakosci danej
serii.

O wpisie Spdtka informowata w raporcie biezacym nr 11/2022
z dnia 19 kwietnia 2022 roku.

Rozszerzenie zakresu ustug umowy produkcyjnej
Z Novavax, Inc. - SOW#4

W dniu 27 maja 2022 roku wptyneto do Spétki podpisane
przez Novavax rozszerzenie zakresu ustug Umowy produkcyjnej
w postaci Specyfikacji Warunkéw Zlecenia #4 (,SOW#4").
Rozszerzony zakres wspétpracy obejmuje realizowanie przez
Spotke testu jakosciowego, bedacego jedna z najbardziej
istotnych analiz produktu gotowego. Oznacza to, iz Spotka
staje sie podmiotem zaangazowanym w procesy zwolnienia
na rynek produktéw gotowych.

Zakres SOW#4 obejmuje w pierwszej kolejnosci przeprowadzenie
oceny wykonalnosci przez Spétke metody analitycznej (etap
feasibility”) oraz przeprowadzenie przez Spotke transferu ww.
metody do systemu jakosci Spotki. Spotka zakonczyta
realizacje etapu ,feasibility” i prowadzi prace nad rozpoczeciem
transferu ww. metody. Wedtug oczekiwan obydwu stron, prace
nad transferem i wprowadzenie metody do systemu jakosci



Spotki zakoncza sie nie pdzniej niz do konca 2022 roku.
Nastepnie w okresie obowigzywania Umowy produkcyjnej,
tj. w latach 2022-2026 (zgodnie z aneksem do Umowy

z dnia 22 wrzesnia 2022 roku), na podstawie SOW#4 Spétka
na zlecenie Novavax bedzie przeprowadzata analizy préb
produktu gotowego Novavax (produkt finalny w postaci
szczepionki Nuvaxovid® wyprodukowanej poza Spétka)
ww. metoda w standardzie GMP, wraz z przygotowaniem
certyfikatu potwierdzajgcego wykonang analize.

Warto$¢ SOW#4 uzalezniona jest od ilosci wykonywanych
przez Spdtke badan analitycznych w poszczegdlnych latach,
przy czym maksymalny roczny budzet zostat obecnie uzgodniony
na poziomie 1,8 min USD. W ocenie Zarzadu, podpisanie
SOW#4 jest istotne dla Spétki przede wszystkim z uwagi na
kolejny stopien rozszerzania wspdtpracy z Novavax pozwalajacy
Spotce na dalszy rozwdj w zakresie kontraktowego
wytwarzania (CDMO).

O otrzymaniu SOW#4 Spotka informowata w raporcie
biezacym nr 17/2022 z dnia 28 maja 2022 roku.

Rozszerzenie zakresu wspotpracy z Novavax, Inc.
- SOW#5

W dniu 7 czerwca 2022 roku, wptyneto do Spétki podpisane
przez Novavax kolejne rozszerzenie zakresu ustug Umowy
produkcyjnej w postaci Specyfikacji Warunkéw Zlecenia #5
(,SOW#5").

Zakres SOW#5 obejmuje przeprowadzenie badania stabilnosci
produktow posrednich oraz buforéw wytwarzanych

i wykorzystywanych w procesie wytwarzania substancji czynnej
SARS CoV-2 rS stanowiacej element sktadowy szczepionki
Nuvaxovid ®. Realizacja prac objetych SOW#5 rozpoczeta sie
niezwtocznie po podpisaniu porozumienia i zakonczy w 2022 roku.
W ocenie Zarzadu, podpisanie SOW#5 jest istotne dla Spofki
przede wszystkim z uwagi na kolejny stopien rozszerzania
wspotpracy z Novavax, a przeprowadzenie badan objetych
obecnym zleceniem dodatkowym utatwi zarzadzanie procesem
produkcyjnym realizowanym w Spoétce w ramach Umowy
produkcyjnej.

O otrzymaniu SOW#5 Spotka informowata w raporcie biezgcym
nr 18/2022 z dnia 8 czerwca 2022 roku.

Rozszerzenie zakresu wspotpracy z Novavax, Inc.
- SOW#6

W dniu 6 lipca 2022 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spétka
podpisata z Novavax, kolejne rozszerzenie zakresu ustug Umowy
produkcyjnej w postaci Specyfikacji Warunkdw Zlecenia #6
(.SOW#6"). Zakres SOW#6 obejmuje przeprowadzenie badan
stabilnosci ztéz chromatograficznych wykorzystywanych

w procesie produkgji substancji czynnej szczepionki produkowanej
na zlecenie Novavax. Badania sg prowadzone w obszarze
produkcyjnym, w srodowisku GMP. Spétka niezwtocznie
przystapita do realizacji prac objetych SOW#6 i zaktada, ze
powinny sie one zakonczy¢ w czwartym kwartale 2022 roku.

W ocenie Zarzadu, podpisanie SOW#6 jest istotne dla Spofki

przede wszystkim z uwagi na dalsze rozszerzanie wspotpracy
z Novavax.

O zawarciu SOW#6 Spodtka informowata w raporcie biezacym
nr 21/2022 z dnia 6 lipca 2022 roku.

Zawarcie aneksu do umowy pozyczki
z Glatton Sp. z o.0.

W dniu 12 lipca 2022 roku (zdarzenie po dniu bilansowym)
Spotka zawarta z Glatton Sp. z 0.0. (Pozyczkodawca) Aneks
nr 3 do umowy z dnia 15 lipca 2020 roku pozyczki w kwocie
15 min zt. Zgodnie z zawartym aneksem ustalono, ze pozyczka
zostanie sptacona w dwéch transzach: pierwsza transza

w kwocie 5 mln zt zostata sptacona 28 wrzesnia 2022 roku,
natomiast druga transza w kwocie 10 min zt zostanie sptacona
do dnia 31 grudnia 2022 roku (dotychczasowy termin
jednorazowej sptaty przypadat na dzien 12 lipca 2022 roku).
Pozostate istotne warunki umowy pozyczki nie ulegty zmianie.

O zawarciu aneksu Spotka informowata w raporcie biezagcym
nr 22/2022 z dnia 12 lipca 2022 roku.

Rozszerzenie zakresu wspotpracy z Novavax, Inc.
- SOW#7

W dniu 20 lipca 2022 roku (zdarzenie po dniu bilansowym)
Spotka podpisata z Novavax, kolejne rozszerzenie zakresu
ustug Umowy produkcyjnej w postaci Specyfikacji Warunkow
Zlecenia #7 (,SOW#7). Zakres SOW#7 obejmuje wytworzenie
przez Spotke bankéow komérkowych niosacych struktury
genetyczne, ktére beda stuzyé do realizacji proceséw
produkcyjnych substancji czynnej jednego z preparatow firmy
Novavax. Wytworzenie bankéw odbedzie sie w Srodowisku
GMP. Wyprodukowany materiat zostanie nastepnie poddany
stosownym badaniom analitycznym, po czym zostanie
przekazany na potrzeby Novavax. Niezwtocznie po podpisaniu
zlecenia SOW#7 rozpoczeto przygotowania do realizacji zadan
zgodnie z zawartym zleceniem.

O zawarciu SOW#7 Spotka informowata w raporcie biezagcym
nr 25/2022 z dnia 20 lipca 2022 roku.

Rozszerzenie zakresu wspétpracy z Novavax, Inc.
- SOW#8

W dniu 2 sierpnia 2022 roku (zdarzenie po dniu bilansowym)
Spotka podpisata z Novavax, kolejne rozszerzenie zakresu
ustug Umowy produkeyjnej w postaci Specyfikacji Warunkéw
Zlecenia #8 (,SOW#8").

Zakres SOW#8 obejmuje prowadzenie przez Spotke badan
stabilnosci substancji czynnej SARS CoV-2 rS. Badania beda
prowadzone w Srodowisku GMP, dla wskazanych przez
Novavax serii wyprodukowanych w zaktadzie Spotki. Zlecenie
ma charakter dlugoterminowy i bedzie realizowane w okresie
trzech lat, dla kazdej poddanej badaniu serii.

O zawarciu SOW#8 Spétka informowata w raporcie biezgcym
nr 26/2022 z dnia 2 sierpnia 2022 roku.



Rozszerzenie i wydtuzenie wspotpracy z Novavax,
Inc. — wariant Omicron

W dniu 22 wrzesnia 2022 roku (zdarzenie po dniu bilansowym)
Spoétka zawarta z Novavax aneks do Umowy produkcyjnej oraz
aneks do Specyfikacji Warunkow Zlecenia nr 1 — SOW#1 (dalej:
.Aneks”, facznie: ,Aneksy"), dotyczace wytwarzania antygenu
szczepionki na COVID-19 (,Produkt”) pod nazwa Nuvaxovid®,
w standardzie GMP na skale komercyjna na rzecz Novavax.

Czas trwania Umowy produkcyjnej ulegt wydtuzeniu
do konca 2026 roku.

Wskutek zawarcia aneksu, w oparciu o ustalony przez strony
harmonogram, Spotka bedzie otrzymywac wynagrodzenie
za wytworzone serie Produktu (ang. ,per batch”) albo
wynagrodzenie za gotowo$¢ do wytwarzania Produktu
(,Manufacturing Slot Fee") w oparciu o zagwarantowane

na rzecz Novavax moce produkcyjne (,Manufacturing Slot”).

Wskutek zawarcia aneksow, cena za wytworzone serie Produktu
pozostanie niezmieniona w stosunku do pierwotnie okreslonej
w Umowie produkcyjnej. Wysokos¢ Manufacturing Slot Fee
bedzie ekwiwalentem ceny jednostkowej za wytworzona serig,
skorygowang o warto$¢ materiatdéw do produkcji danej serii
Produktu. Z uwzglednieniem przedptat i innych wyjatkdw
wskazanych w harmonogramie, Manufacturing Slot Fee beda
ptatne w regularnych cyklach — miesiecznie.

Poczawszy od stycznia 2023 roku ustalona cena jednostkowa
za serie oraz za Manufacturing Slot bedzie podlegac rokrocznej
indeksacji do konca trwania Umowy produkcyjne;j.

taczna wartos¢ Umowy produkcyjnej w okresie jej obowigzywania,
pozostaje niezmieniona w stosunku do pierwotnej wartosci
Umowy,(tj. wartosci oszacowanej na 372 min USD przy
teoretycznym zatozeniu przysztej inflacji rownej zero w catym
okresie trwania Umowy produkcyjnej.

Harmonogram w postaci zarezerwowanych slotow, zostat okreslony
dla kazdego roku w latach 2022-2026. W ramach Umowy
produkcyjnej strony ustality gwarantowana ilos¢ mocy produkcyjnych
dla Novavax do drugiego kwartatu 2024 roku Novavax nie jest
uprawniony do zmniejszenia wielkosci mocy produkcyjnych
zarezerwowanych do drugiego kwartatu 2024 roku.

Zgodnie z treScig harmonogramu, aktualnego w dacie podpisania
aneksow, zaktada sie, ze w okresie od poczatku obowigzywania
Umowy produkcyjnej do korica 2023 roku, Spétka powinna
zrealizowac powyzej 15% tacznej wartosci Umowy. W okresie
od poczatku 2024 roku do kornca 2025 roku. Spétka powinna
zrealizowac okoto 55% tacznej wartosci Umowy produkcyjnej
(w raporcie biezacym nr 31/2022 omytkowo wskazano okres
od poczatku potowy 2024 roku). W roku 2026 roku Spotka
powinna zrealizowa¢ okoto 30% facznej wartosci Umowy
produkcyjnej (powyzsze nie uwzglednia indeksacji warunkow
Umowy o wspotczynnik inflagji).

W ramach aneksu Novavax zobowigzat sie réwniez do podjecia
dziatan zmierzajacych do niezwtocznego zlecenia Spotce
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wykorzystania Manufacturing Slot do wytworzenia uzgodnionych
przez strony serii antygenu szczepionki na COVID-19 wariant
Omicron (,Produkt Omicron”), w tym do transferu technologii.
W tym celu strony podejma wiasciwe dziatania majace na celu
zawarcie kolejnego aneksu do SOW#1, obejmujgcego
szczegotowy zakres zasad wytwarzania Produktu Omicron.
Obecny potencjat produkcyjny Spotki pozwala na przystgpienie
do realizacji wytwarzania Produktu Omicron.

Zawarcie aneksow nie pozbawia Spétki mozliwosci prowadzenia
dziatalnosci kontraktowej jako CDMO na rzecz innych kontrahentéw,
z wytgczeniem podmiotéw zajmujacych sie dziatalnoscia
konkurencyjna w stosunku do Novavax, zgodnie z definicja
szczegbtowo opisang w Umowie produkcyjnej.

Wskutek zawarcia Aneksow, Spotka powrdcita do prowadzonych
prac zwigzanych z aktualizacjag harmonogramu prac projektowych,
majacych na celu rozwéj MabionCD20 pod katem rejestracji
na rynku europejskim i amerykanskim. Aktualizacja planu prac
na kolejne lata uwzgledni aktualng formute wspotpracy z Novavax
oraz rozszerzenie dziatalnosci kontraktowej jako CDMO.

W rezultacie, w ocenie Zarzadu, harmonogram dalszych prac
nad rejestracjg MabionCD20 ulegnie zmianie. Spotka ogtosi
zaktualizowany harmonogram wraz z catosciowa strategia
rozwoju Spétki, po zakonczeniu wszelkich niezbednych prac

i uzgodnien.

O zdarzeniu Spétka poinformowata w raporcie biezagcym
nr 31/2022 z dnia 22 wrze$nia 2022 roku.

3.3. Transakcje z podmiotami
powiazanymi

W okresie | potrocza 2022 roku Spotka nie zawierata transakgji
z podmiotami powigzanymi na warunkach innych niz rynkowe.

3.4. Informacje o udzielonych
warancjach i poreczeniach kredytu
ub pozyczki

W okresie | pétrocza 2022 roku Spodtka nie udzielita poreczen
kredytu lub pozyczki ani tez gwarangji tacznie jednemu
podmiotowi lub jednostce zaleznej od tego podmiotu, gdzie
faczna wartos¢ istniejacych poreczen lub gwarancji bytaby
znaczaca dla Spotki.

3.5. OFis podstawowych zagrozen i ryzyk
dla Mabion S.A.

1) Ryzyka zwigzane bezposrednio
z dziatalnoscia Spoétki

Ryzyko zwigzane z harmonogramem prac
- Nuvaxovid ®

W 2021 roku Spotka zawarta z Novavax Umowe Produkcyjna
wraz ze Specyfikacjg Warunkdw Zlecenia, na mocy ktérych
Spotka wytwarza na rzecz Novavax na skale komercyjna

w standardzie GMP antygen szczepionki na COVID-19



pod nazwa Nuvaxovid ®. Strony uzgodnity zakres oraz budzet
prac zleconych Spétce w ramach produkgji serii inzynieryjnych
i komercyjnych antygenu biatkowego Nuvaxovid ®. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka, iz zaktadany harmonogram, z uwagi na szereg
czynnikéw zaréwno natury technologicznej, logistycznej

(na poziomie dostaw materiatéw i substancji niezbednych

do przeprowadzenia zaplanowanych prac), jak i tych zwigzanych
z pandemia COVID-19 czy tez obecna sytuacja geopolityczna,
moze ulec zmianie. Z uwagi na szereg czynnikéw oddziatywujacych,
istnieje ryzyko opoznien w realizacji prac i koniecznosci
przesuniecia zaktadanego pierwotnie harmonogramu prac.

W celu minimalizacji powyzszego ryzyka Zarzad Spotki prowadzi
biezacy monitoring prac projektowych, uczestniczy w regularnych
spotkaniach grup roboczych i uzgodnieniach z partnerem, tak
by przeciwdziata¢ ewentualnym opdznieniom z mozliwym
wyprzedzeniem. Spdtka posiada wyspecjalizowane zespoty
zajmujace sie zamdwieniami materiatéw i urzadzen niezbednych
do realizacji projektu, jak i rozlegta sie¢ dostawcédw. Prowadzona
i aktualizowana jest rowniez analiza ryzyka projektowego
(m. in. na poziomie systemu jakosci, technologicznym,
regulacyjnym, instalacji technicznej) oraz wprowadzane s3
dziatania minimalizujace potencjalne ryzyko. Powotany zespét,
dedykowany do biezgcego monitorowania i analizy ryzyka,

w trybie ciggtym aktywnie dziata na rzecz mitygowania
potencjalnych zagrozen dla projektu.

Pomimo przyjetych srodkdw zaradczych, Spdtka nie wykluczata,
iz w wyniku realizowanych prac oraz rozméw z partnerem
zmianie ulegac¢ beda zatozenia odnoszace sie do procesu
produkcyjnego lub proceséw mu towarzyszacych, co réwniez
moze wptyna¢ na harmonogram prac. Dodatkowym
czynnikiem potencjalnie generujacym zmiany w przyjetych
harmonogramach jest zmiennos¢ sytuacji pandemicznej
(okresy nasilen wystepowania przypadkéw COVID-19 i okresy
matej zachorowalnosci), co ma wptyw na zapotrzebowanie
rynkowe na szczepionki, w tym szczepionke firmy Novavax.

Spétka podjeta dziatania zmierzajgce do ograniczenia ww. ryzyka,
czego efektem jest zawarcie w dniu 22 wrze$nia 2022 roku
aneksow z Novavax. W oparciu o ustalony przez Strony
harmonogram, Spétka bedzie otrzymywaé wynagrodzenie
za wytworzone serie Produktu (ang. ,per batch”) albo
wynagrodzenie za gotowo$¢ do wytwarzania Produktu
(,Manufacturing Slot Fee") w oparciu o zagwarantowane

na rzecz Novavax moce produkcyjne (,Manufacturing Slot”).
Zakres wspotpracy, wskazany w zatgcznikach do anekséw,
zostat okreslony dla kazdego roku w latach 2022-2026.

W ramach Umowy strony ustality gwarantowana ilos¢ mocy
produkcyjnych dla Novavax do drugiego kwartatu 2024 roku.
Novavax nie jest uprawniony do zmniejszenia wielkosci mocy
produkcyjnych zarezerwowanych do drugiego kwartatu 2024 roku.

Ryzyko zwigzane z harmonogramem prac
- MabionCD20

Osiagniecie celu Spdtki, jakim jest rejestracja i wprowadzenie
na rynek leku MabionCD20, wigze sie z koniecznoscia realizacji
wieloetapowego, szczegdtowo opracowanego harmonogramu
prac. Na mozliwosci realizacji tego harmonogramu wptyw ma

wiele réznorodnych czynnikdw, zaréwno o charakterze
wewnetrznym, jak i zewnetrznym. Ewentualne zmiany

na poziomie strategicznym lub wystgpienie nieprzewidzianych
opdznien w realizacji przyjetego harmonogramu moze
spowodowac koniecznos$¢ rewizji przyjetych wczesniej zatozen.
Zarzad Spétki nadzoruje wszystkie prace nad niniejszym
projektem i w razie potrzeby wdraza niezbedne rozwigzania

o charakterze operacyjnym, w celu minimalizacji wptywu
nieprzewidzianych zdarzen na przyjete harmonogramy.

Wskutek zawarcia w dniu 22 wrzesnia 2022 roku Aneksow

z Novavax, Spotka wraca do prac zwigzanych z aktualizacja
harmonogramu prac projektowych, majacych na celu rozwdj
MabionCD20 pod katem rejestracji na rynku europejskim

i amerykanskim. Aktualizacja planu prac na kolejne lata
uwzgledni aktualng formute wspétpracy z Novavax oraz
rozszerzenie dziatalnosci kontraktowej jako CDMO.

W rezultacie, w ocenie Zarzadu, harmonogram dalszych prac
nad rejestracja MabionCD20 ulegnie zmianie. Spoétka ogtosi
zaktualizowany harmonogram wraz z catosciowa strategia
rozwoju Spétki, po zakonczeniu wszelkich niezbednych prac
i uzgodnien.

Ryzyko zwigzane z kontraktowym wytwarzaniem
lekéw (CDMO)

Wspotpraca z firma Novavax rozpoczeta istotny nowy rozdziat
w dziatalnosci Spotki. Mabion uzupetniajgc swoj profil jako
wytworcy lekdw whasnych, w celu efektywnego wykorzystania
wolnych mocy produkcyjnych oraz posiadanych kompetengji,
zaczat oferowad ustuge produkcji kontraktowej lekow oraz
innych ustug w procesach biofarmaceutycznych - CDMO
(ang. Contract Development and Manufacturing Organization).

Kompetencje Mabion, jako zintegrowanej firmy biofarmaceutycznej,
obejmuja caty tancuch rozwoju lekéw biologicznych klasy
biatek rekombinowanych, dzieki czemu Spoétka ma duze
szanse na pozyskanie kontraktéw na rynku CDMO mimo
istniejgcej konkurencji. Rynek CDMO jest rynkiem o ogromnym
potencjale rozwoju, z racji statego wzrostu wydatkow

na badania i rozwoj w farmakologii, wzrost liczby molekut

w fazie rozwoju oraz wieksza sktonno$¢ firm farmaceutycznych
i biotechnologicznych do korzystania z outsourcingu
produkgcji. W zesztym roku wartos¢ globalnego rynku CDMO
byta szacowana na poziomie ok. 70 mld €, z czego rynek
CDMO dla lekéw biologicznych plasowat sie na poziomie

22 mld € z oczekiwang $rednioroczng stopa wzrostu w latach
2020 - 2022 5,9%".

Nalezy jednak uwzglednic to, ze pozyskanie klienta jest procesem
dtugotrwatym, poprzedzonym wieloetapowym procesem due-
dilligence i ztozonymi negocjacjami (badz procedurg konkursowa).
Wybér podmiotu, ktdéry ma petnié role wytwércy kontaktowego
nastepuje dopiero po przeprowadzeniu szeregu prac
analitycznych, a nastepnie tych zwiazanych z transferem
technologii. Dodatkowo, dostosowanie do wymogéw klienta
niejednokrotnie wymaga dodatkowych inwestycji po stronie

T Raport L.EK opracowany na zlecenie Spotki, publikowany 8 lutego 2022 roku:
Mordor Intelligence; Daedal Research; BCC Research; Visiongain; L.E.K.
interviews and analysis



Spoiki (sprzet, technologia, wzrost zatrudnienia) oraz wigze sie
z koniecznoscig spetnienia okreslonych wymogoéw formalno-
prawnych.

Sam proces wytwarzania kontraktowego niesie za soba szereg
ryzyk natury technologicznej, procesowej i jakosSciowej
przedstawionych w pozostatych obszarach ryzyka w niniejszym
punkcie raportu. W zaleznosci od przyjetego modelu biznesowego
takiej wspotpracy, Spotka moze lub nie, swiadczyé podobne
ustugi na rzecz innych podmiotéw. Wspdtpraca z kilkoma
klientami rodzi ryzyko operacyjne wynikajace z koniecznosci
pogodzenia réznych projektow w okreslonym czasie i trudnosci
w zaplanowaniu optymalnych harmonograméw przy ograniczonych
zasobach. Dodatkowo pojawia sie ryzyko zwigzane z ochrona
danych poufnych, stanowigcych tajemnice gospodarcza
danego podmiotu przy zaangazowaniu kilku stron i potencjalnej
obecnosci przedstawicieli tych stron przy procesach
produkcyjnych. Wszelkie ograniczenia natury prawnej moga
hamowac rozwdj produktéw wiasnych Spotki i limitowad
mozliwos¢ nawigzania wspotpracy z nowymi partnerami.
Zaangazowanie w realizacje projektow kontraktowych moze
monopolizowac¢ moce produkcyjne i kadrowe Spotki,
redukujac jej wkasna dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa.

Dziatalnos¢ CDMO to réwniez potencjalne ryzyka zwigzane

z mozliwoscig niewywiagzania sie ktorejs ze stron z zapisow
umowy, co mogtoby generowac dla Spotki ryzyko strat
finansowych i ewentualnych sporéw prawnych.

Zarzad Spotki identyfikuje powyzsze ryzyka i podejmuje dziatania
mitygujace wptyw powyzszych czynnikdéw na obecne i przyszie
kontrakty.

Ryzyko zwiagzane z rynkiem lekow
biotechnologicznych

Jednym z podstawowych obszaréw dziatalnosci Spotki jest rozwd)j,
wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu lekéw biopodobnych
do istniejacych na rynku oryginalnych lekéw biotechnologicznych
(tzw. lekow referencyjnych). Rynek lekéw biotechnologicznych
jest obecnie atrakcyjny, a w perspektywie kolejnych lat jego
wartos$¢ powinna sie znaczaco zwiekszyd. Istnieje ryzyko, ze

w przypadku wycofania lekéw referencyjnych z rynku lub
zastagpienia ich lekami nowszej generadji, potencjalne przychody
Spotki z opracowywanych lekdéw biopodobnych beda nizsze
niz pierwotnie zaktadane lub tez, ze leki te nie znajda nabywcdw.
Zarzad Spétki na biezaco monitoruje rynek lekow referencyjnych
i w celu ograniczenia tego ryzyka Spdtka jest gotowa do podjecia
prac nad innymi lekami biopodobnymi.

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

Schorzenia onkologiczne, na ktorych skupiaja sie prowadzone

obecnie badania rozwojowe, sg najintensywniej badana grupa
schorzen w naukach biomedycznych. Dziatania w zakresie

2 Global Oncology Trends 2019, IQVIA Institute
3 Raport L.EK opracowany na zlecenie Spotki, publikowany 8 lutego 2022 r
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rozwoju klinicznego lekéw onkologicznych podejmowane sa
przez ponad setke firm, a szacowane wydatki beda
charakteryzowac sie CAGR (do 2023 roku) na poziomie 11-14%?.
Dodatkowo, nastepuje szybki rozwéj w dziedzinie genetyki

i biologii molekularnej. W rezultacie jest prawdopodobne, ze
w ciagu kilku lat na rynek zostang wprowadzone innowacyjne
leki posiadajgce przewage w zakresie skutecznosci badz
tolerancji przez organizm ludzki nad lekami rozwijanymi
obecnie przez Spotke.

Ponadto nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wynalezienia innych
metod leczenia — np. szczepionek, ktore bylyby wykorzystywane
przeciw schorzeniom poddawanym terapiom z wykorzystaniem
przysztych lekow Spétki. Pojawienie sie nowych lekéw i terapii
mogtoby w negatywny sposéb wptynac na wielkos¢ przysztych
przychoddw ze sprzedazy i osiggane przez Spotke wyniki
finansowe.

Zarzad Spditki na biezgco monitoruje postepy naukowe dotyczace
nowych terapii i lekéw w schorzeniach, przy ktérych wykorzystywane
maja by¢ leki Spotki. Ponadto wiekszos¢ schematow
onkologicznych stosuje sekwencyjnosc leczenia (kolejny lek

o innym mechanizmie dziatania stosuje sie po wyczerpaniu
potencjatu pierwszego leku), a takze politerapie (jednoczesnie
stosuje sie kilka lekéw o r6znym mechanizmie dziatania), co
istotnie ogranicza ryzyko erozji stosowania lekow w walce

Z nowotworami.

Ryzyko zwiazane z konkurencja

Leki, ktérych opracowaniem zajmuije sie Spotka, sg biopodobne
do oryginalnych lekdw referencyjnych chronionych patentami
o powszechnie znanym okresie obowiazywania. Z publicznie
dostepnych informacji wynika, ze obecnie na rynku jest wiele
podmiotow, ktore rozwijaja leki biopodobne do tych samych
lekéw oryginalnych, a prace nad niektérymi z nich sg juz
bardzo zaawansowane. Do dnia publikacji niniejszego
sprawozdania na terenie UE leki biopodobne do leku
MabThera/Rituxan wprowadzity do obrotu firmy Celltrion/Teva,
Sandoz oraz Pfizer, a na terenie USA — Celltrion, Pfizer

i Amgen/Allergan. Na podstawie analiz rynkowych mozna
zatozy¢, iz na rynku europejskim do obrotu bedzie dopuszczony
jeszcze lek firmy Amgen?.

Powyzsze dziatania podmiotow konkurencyjnych nie wptywaja
na harmonogram dziatan Mabion. Nawet jesli komercjalizacja
leku biopodobnego do leku MabThera/Rituxan zakonczy sie
powodzeniem dla kilku podmiotéw, to jak pokazujg analizy,
rynek ten ma potencjat wzrostu. Dla zrbwnowazonego rozwoju
rynku lekéw biopodobnych konieczne jest, aby pojawiato sie
wiecej producentow. Nawet na terenie UE, gdzie penetracja
lekéw biopodobnych jest najwieksza, niektdre kraje wcigz
posiadaja niski dostep do biopodobnych terapii. Obecnie
zapotrzebowanie na leki stosowane w onkologii i w schorzeniach
autoimmunologicznych przewyzsza mozliwosci produkcyjne
dostawcdw i ograniczone jest mozliwosciami finansowymi
krajowych systemoéw ochrony zdrowia. Rynek lekow



biopodobnych jest rynkiem o wysokich barierach wejscia. Sa to
miedzy innymi bardzo wysokie wymagania w zakresie badan
klinicznych, szczegélnie w USA i na rynkach innych krajow
rozwinietych, w celu dowiedzenia, ze lek jest biopodobny
do leku oryginalnego. Potwierdzeniem tego stanu rzeczy jest
chocby to, ze w listopadzie 2018 roku firma Sandoz zrezygnowata
z ubiegania sie o dopuszczenie do obrotu na terenie USA swojego
leku biopodobnego do leku MabThera/Rituxan, po tym jak
regulator wystapit z wnioskiem o dodatkowe dane®.

Ryzyko zwiazane z partneringiem

W listopadzie 2021 roku zakonczyta sie wspotpraca Spéiki z firma
Mylan, ktéra to na podstawie zawartej w 2016 roku umowy
(do czasu jej aneksowania w kwietniu 2021 roku) posiadata
wytaczne prawa do sprzedazy MabionCD20 we wszystkich
krajach Unii Europejskiej i krajach batkanskich oraz prawa
pierwszenstwa do zawarcia umowy komergjalizacji MabionCD20
na obszarze USA. Firma Mylan udzielata Spotce takze wsparcia
w procesie rejestracji MabionCD20 przez EMA.

Wskutek rozwigzania umowy z firma Mylan, Mabion posiada
obecnie petng elastycznos¢ w zakresie komercjalizacji MabionCD20
na wszystkich rynkach, co moze mie¢ pozytywny wptyw

na realizacje procesu pozyskania inwestora strategicznego
przez Spotke.

Spotka zaktada, iz realizacja planéw sprzedazowych bedzie
realizowana wraz z partnerem, tym niemniej proces jego
wytonienia nie jest obecnie aktywnie realizowany. W ocenie
Spotki, pozyskanie partnera bedzie korzystniejsze dla Spotki
na etapie rejestracji MabionCD20. Jednoczesnie Spotka nie
wyklucza, iz realizacja planéw sprzedazowych nie bedzie
prowadzona przy wsparciu partnera strategicznego
wytonionego w ramach procesu realizowanego przy wspdtpracy
z firma Rothschild & Co. i Plexus Ventures LLC.

Ryzyko zwigzane z procesem badawczo-rozwojowym

Branza biotechnologiczna, a szczegélnie wytwarzanie
nowoczesnych lekéw biopodobnych, charakteryzuje sie
wysoka pracochtonnoscia i koniecznosciag ponoszenia
znaczacych naktadéw na badania i rozw6j. Od wynikéw
prowadzonych prac badawczo-rozwojowych uzalezniona jest
nie tylko mozliwo$¢ wprowadzenia rozwijanych lekéw na rynek,
ale takze wydajnosc¢ proceséw produkcyjnych i, co za tym idzie,
koszty wytwarzania. Spdtka wiekszos¢ pozyskanych do tej pory
Srodkdw finansowych wykorzystuje na badania i rozwd;.
Istnieje ryzyko, ze czes¢ lub wszystkie cele prac naukowych
Spoiki nie zostang osiagniete w planowanym zakresie, badz
czasie, co spowoduje brak mozliwosci odzyskania znacznych
lub wszystkich srodkéw poniesionych na te badania. Moze to
w istotny sposob negatywnie wptynaé na mozliwosci realizagji
planéw strategicznych Spétki i tym samym na osiggane wyniki
finansowe. Dotychczasowe rezultaty prac badawczo-rozwojowych
oraz badania klinicznego potwierdzajg zdolnos¢ Spotki

do wytworzenia wiasnych lekéw biopodobnych i zdaniem
Zarzadu Spoétki w znaczacy sposob ograniczaja ryzyko

nieosiagniecia koncowego sukcesu. Dodatkowo, Zarzad Spofki
na biezgco monitoruje przebieg prac badawczo-rozwojowych
i wdraza rozwigzania operacyjno-proceduralne, zapewniajace

wysoka efektywnos¢ tych prac.

Ryzyko niedoszacowania kosztéw wytworzenia
i wprowadzenia leku MabionCD20

Wedtug bardzo ogélnie przyjetych w branzy biotechnologicznej
zatozen rozwdj i wytworzenie pojedynczego leku biopodobnego,
ktéry spetnia globalne standardy, to okres okoto 8 — 10 lat

i koszt rzedu od 100 do 200 mIn $. Wytyczne w zakresie lekow
biopodobnych wciaz sie ksztattuja, kazdy przypadek jest
rozpatrywany przez regulatoréw rynku indywidualnie, zatem
zakres wymagan odnosnie do technologii, dokumentacji,
analityki i rozwoju klinicznego nie jest $cisle okreslony. Tym
samym nie ma mozliwosci doktadnego przewidzenia zakresu

i przebiegu procesu badawczo-rozwojowego oraz mozliwosci
precyzyjnego przewidzenia kosztu rozwoju opracowywanych
lekéw. Nie mozna wykluczyé, ze faktyczne koszty wytworzenia
i wprowadzenia opracowywanych lekéw do obrotu (w tym leku
MabionCD20) beda znacznie wyzsze od obecnie zaktadanych.

Istotny wzrost kosztéw wytworzenia i wprowadzenia
opracowywanych lekdéw do obrotu moze negatywnie wptynac
na osiggane przez Spo6tke wyniki finansowe. Dynamika branzy
w zakresie zaréwno ksztattujacych sie regulacji, jak i ciagle
powstajacych czy aktualizowanych technologii moga spowodowac
wystgpienie nastepujacych przyktadowych przyczyn bezposrednich
niedoszacowania kosztu wytworzenia i wprowadzenia
opracowywanych lekéw, w tym leku MabionCD20:

> zmiana regulagji w zakresie wytwarzania lekéw i koniecznosé
uzycia drozszych rozwiazan technologicznych, badz
stworzenia zupetnie nowych;

> wzrost kosztéw zakupu surowcdw i materiatow uzywanych
do wytwarzania lekéw wynikajacy z sytuacji rynkowej lub
geopolitycznej, badz nowych wytycznych;

> zmiana regulacji dotyczacych zakresu analitycznego
koniecznego do charakterystyki produktu, np. koniecznos¢
wykonania dodatkowych kosztownych analiz, czy tez
stworzenia nowych metod lub narzedzi analitycznych;

> zwiekszenie wymagan w zakresie dokumentacji
rejestracyjnej, np. koniecznos$¢ wykonania dodatkowych
badan i opracowan.

W celu zapobiezenia ww. ryzyka Spotka realizuje polityke
rozwijania wtasnych kompetencji badawczo-rozwojowych,
inwestowania we wtasne moce wytworcze oraz biezacych
konsultacji z regulatorami. W ocenie Spdtki umozliwi to istotna
redukcje kosztu rozwoju lekéw w stosunku do zatozen branzowych.

Ryzyko zwiazane z niska jakoscia lub utrata
materiatu biologicznego

Podstawowym materiatem wykorzystywanym w produktach
Mabion S.A. jest materiat biologiczny. Jest on zaréwno wytwarzany
samodzielnie przez Spétke, jak i dostarczany przez firmy

4 http://www.pharmatimes.com/news/sandoz_dumps_us_filing_for_biosimilar_rituximab_1258681



zewnetrzne. Duze znaczenie w procesie rozwoju i wytwarzania
lekéw biotechnologicznych ma wyselekcjonowanie optymalnych
klonéw komorek, ktore stanowig podstawe do dalszej produkgji
lekéw w zwiekszonej skali. Kluczowa kwestig determinujaca
sukces prac jest jakos¢ materiatu biologicznego oraz jego
przechowywanie w $cisle okreslonych warunkach. Istnieje
ryzyko, ze materiat biologiczny uzyskany od firm zewnetrznych
bedzie niskiej jakosci lub tez materiat wytworzony przez Spotke
ulegnie uszkodzeniu lub zniszczeniu, co w rezultacie moze
negatywnie wptynac na realizacje zaplanowanych przychodéw
i wynikow finansowych Spétki.

Mabion S.A. nawigzat wspotprace ze sprawdzonymi na rynku
dostawcami, kontroluje jako$¢ dostaw oraz przechowuje
materiat biologiczny w dedykowanych do tego celu urzadzeniach
przy zastosowaniu monitoringu i dwdch niezaleznych zrédtach
zasilania. Ponadto pierwotny depozyt materiatu biologicznego
stuzacy do produkgji lekdw Spodtka przechowuje w niezaleznym
miejscu poza terenem Polski, tak aby w razie wystgpienia
nieoczekiwanych zdarzen jego wytwarzanie mogto zostac
wznowione u dowolnego producenta zewnetrznego.

Spétka monitoruje takze przebieg wytwarzania i jakosé
wytwarzanego produktu wprowadzajac niezbedne zmiany
organizacyjne, kadrowe, technologiczne w ramach doskonalenia
proceséw zarzadzania jakoscia.

Ryzyko zwigzane z procesem produkcyjnym
i procesem kontroli jakosci

Jednym z kluczowych elementéw wytwarzania lekow
biotechnologicznych jest proces produkcyjny, ktory musi by¢
prowadzony w zgodnosci z zaplanowanymi wczesniegj
parametrami. Proces produkgji takich lekéw sktada sie z kilku
etapow i nawet najmniejsza zmiana w ktérymkolwiek z nich
moze sie odbi¢ negatywnie na wiasciwosciach leku (np. w zakresie
skutecznosci lub bezpieczenstwa). Niezwykle istotnym
elementem procesu produkcyjnego leku jest przejscie z matej
skali laboratoryjnej do skali wytwarzania przemystowego (tzw.
up-scaling). Bardzo istotne jest zapewnienie ciggtosci, w tym
kontroli jakosci produktu na etapach posrednich i koncowym,
stabilnosci oraz czystosci catego procesu produkcyjnego.
Laboratoria Kontroli Jakosci zostaty wyposazone w spetniajaca
najwyzsze standardy farmaceutyczne aparature. Panel
zwalidowanych metod analitycznych zapewnia maksymalna
dokfadnos¢, precyzje, specyficznosc i powtarzalnos¢ uzyskiwanych
wynikéw. Zaprojektowany w zgodzie z wymaganiami regulatora
wytycznymi panel metod umozliwia rzetelng kontrole produktu.
Kluczowym parametrem metod analitycznych jest ich zmiennos¢,
na ktéra wptyw ma szereg okreslanych podczas walidacji
czynnikdw. Stata kontrola zmiennosci metody w czasie jest
krytyczna w przypadku badan, w ramach ktorych wyniki
kolekcjonowane sa przez lata (m. in. stabilno$¢ produktu,
badania jakosciowe). Brak rzetelnej analizy trendéw metod
moze niekorzystnie wptyna¢ na finalng ocene zaréwno proceséw
produkcyjnych jak i samych produktow. Materiaty zastosowane
w strefie wytwdrczej posiadaja odpowiednie atesty do stosowania
w przemysle farmaceutycznym. Zainstalowana linia produkcyjna
zostata oparta na materiatach sterylnych. Personel zarzadzajacy
dziatami Spotki to wysokiej rangi specjalisci, legitymujacy sie
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kierunkowym wyksztatceniem, przeszkoleni i odpowiednio
przygotowani do prowadzenia prac w ramach swojego zakresu
obowigzkéw zaréwno przez ekspertéw wewnetrznych, jak

i zewnetrznych.

Produkcja Spétki zalezy réwniez od kluczowych dostawcéw.
W przypadku technologii jednorazowego uzytku Spotka
uzalezniona jest od specjalistycznych rozwigzan (worki
jednorazowe) i moze miec to wptyw na produkgje. Poza tym,
jakosé workdw moze byc¢ rézna i w niektorych przypadkach
moze mie¢ wptyw na produkt, co uczyni go nieodpowiednim.

Spotka jest rowniez uzalezniona od terminowych dostaw

i jakosci wszystkich surowcow majacych podstawowe znaczenie
dla skutecznego wytwarzania produktéw. Nawet jezeli Spdtka
bedzie w stanie z powodzeniem produkowac komercyjne ilosci
w zaktadzie Spotki, nie moze zagwarantowac, ze nie stanie
przed wyzwaniami w zakresie gwarantowania statych dostaw
na rynki Swiatowe w przysztosci.

Wszelkie niekorzystne zdarzenia majace negatywny wptyw

na dziatalnos¢ produkcyjng Spotki mogtyby wptynaé na znaczne
zwiekszenie kosztéw i ograniczenie podazy produktow Spotki.
Nawet niewielkie odchylenia od okreslonego procedura
technologiczna procesu produkcyjnego mogtyby doprowadzi¢
do zmniejszenia wydajnosci, utraty serii, wad produktu i innych
zaktécen podazy. Jezeli w produktach Spotki lub zaktadzie
produkcyjnym wykryto by skazenie drobnoustrojowe, wirusowe
lub inne, zaktad by¢ moze musiatby zosta¢ zamkniety na dtuzszy
okres celem przeprowadzenia badania i usuniecia skazenia.
Wszelkie niekorzystne zdarzenia, majgce negatywny wptyw

na dziatalnos¢ produkcyjng dotyczacag produktow Spotki moga
doprowadzi¢ do opdznien wysytki, braku zapaséw, niepowodzenia
partii, wycofania lub innego rodzaju przerw w dostawach
produktow. Spotka moze byc¢ réwniez zmuszona do dokonania
odpiséw aktualizujacych zapasy oraz ponies¢ inne optaty

i koszty z powodu produktdéw niezgodnych ze specyfikacja,
podja¢ kosztowne zabiegi naprawcze lub poszukac drozszych
alternatyw produkcyjnych.

Niezwykle istotnym czynnikiem w dziatalnosci Spétki jest
utrzymanie odpowiednich warunkéw w pomieszczeniach,
w ktérych prowadzone sa prace nad produktami Spofki.
Wszystkie urzadzenia i pomieszczenia wytwércze w obu
zaktadach sa utrzymywane w stanie skwalifikowanym. Proces
produkcyjny jest monitorowany w sposob ciagly i weryfikowany
zgodnie z przyjetymi w Spétce procedurami, dzieki czemu
Spotka systematycznie dazy do redukgji poziomu ryzyka w tym
obszarze.

Spotka spetnia wymagania Dobrej Praktyki Produkcyjnej (GMP),
posiada niezbedne atesty i zezwolenia (w tym Certyfikat GMP
dla Kompleksu w Konstantynowie £édzkim, wydany przez
Glownego Inspektora Farmaceutycznego).

Ryzyko nieuzyskania zdolnosci produkcyjnych
zgodnych z popytem

Obecnie trudno jest precyzyjnie oszacowac popyt na MabionCD20.
Niemniej plany sprzedazy leku, wigza sie z koniecznoscia



zwigkszenia zdolnosci produkcyjnych ponad poziom mozliwy
do uzyskania w obecnym zaktadzie w Konstantynowie £édzkim.
Spétka swiadoma tych potrzeb, dazy do mozliwosci zbudowania
kolejnego budynku w tej samej lokalizacji na tej samej dziatce.
Nowy budynek moze w wiekszym stopniu zostaé wykorzystany
na proces produkcyjny (obecny budynek posiada tez cze$¢
biurowa). Ostateczny termin i zakres tej inwestycji zaleze¢
bedzie gtéwnie od dwdch czynnikéw takich jak zorganizowanie
finansowania budowy nowego zaktadu oraz terminu rejestragji
MabionCD20.

Spotka bedzie realizowad niniejsza inwestycje opierajac sie

na wiasnych doswiadczeniach powstatych w trakcie budowy

i uzytkowania zaktadu w Konstantynowie, jak rowniez
wspotpracujac z 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 Kwalifikacji, ztozony

z doswiadczonych spegjalistow w tej dziedzinie.

Realizacja umowy na kontraktowe, komercyjne wytwarzanie
antygenu szczepionkowego dla firmy Novavax w latach
2022-26 wymaga podwojenia mocy wytworczych w dzi$
funkcjonujacym zaktadzie. Spdtka zamdwita dostawy
wyposazenia tak, aby mozna byto zrealizowac
zakontraktowany umowa wolumen produktu do roku 2026.
Realizacja rozbudowy istniejgcego zaktadu o dodatkowy
budynek poprawitaby mozliwosci Spétki w zakresie wytwarzania
lekow wiasnych oraz realizacji zlecen zewnetrznych oraz
zmniejszytaby ryzyko pojawiania sie konkurencji wewnetrznej
w Spétce o zasoby wytwdrcze pomiedzy projektami.

Ryzyko zwiagzane z badaniami klinicznymi

Jednym z istotnych etapow prac zwigzanych z przygotowaniem
do rejestracji i wprowadzeniem lekdw na rynek sa badania
kliniczne. Prowadzenie badan klinicznych wiaze sie z ryzykiem,
ktére mozna podzieli¢ na nastepujgce grupy:

> ryzyko zwigzane z niewfasciwym zaplanowaniem protokotu
badania, prowadzace do braku mozliwosci uzyskania
wystarczajacej ilosci pozadanych przez agencje regulacyjne
danych o zdefiniowanej istotnosci statystycznej lub
koniecznosci zmiany protokotu badania;

> ryzyko zwigzane z niedostateczng skutecznoscia lub
bezpieczenstwem stosowania badanego produktu
leczniczego;

> ryzyko zwigzane z przeprowadzeniem catego badania
klinicznego w sposdb niezgodny z wymaganiami GCP
(Dobra Praktyka Kliniczna, ang. Good Clinical Practice);

> ryzyko zwigzane z niekorzystnym wptywem pandemii,
np. koronawirusa na badanie kliniczne;

> yzyko zwiazane z wojna w Ukrainie, ktéra moze opdznicé
lub uniemozliwi¢ przeprowadzenie badania klinicznego
w tym kraju i moze wptywaé na dziatania kliniczne
w pozostatych wyselekcjonowanych krajach.

Spétka bedac swiadoma potencjalnego ryzyka podejmuje
szereg aktywnosci prowadzacych do jego minimalizacji.
W ramach wspomnianych dziatah wszystkie planowane przez

Spotke badania kliniczne, po ustaleniu wewnetrznej strategii,
sg konsultowane z do$wiadczonymi zewnetrznymi niezaleznymi
specjalistami oraz agencjami regulacyjnymi, co pozwala

na uzyskanie zweryfikowanego protokotu badania majacego
zapewni¢ pozadane wyniki o odpowiedniej mocy statystycznej.
Dodatkowo, produkt zanim zostanie wykorzystany w badaniu
klinicznym, zostaje przeanalizowany szerokim panelem analiz
biologicznych i fizykochemicznych. Wspomniane analizy sa
bardziej czutym modelem do charakterystyki produktu
leczniczego niz model biologiczny w postaci pacjenta, dlatego
przeprowadzone badania znacznie zmniejszaja ryzyko
niedostatecznej skutecznosci lub bezpieczenstwa produktu
Spotki wykorzystywanego w badaniu klinicznym.

Celem zapewnienia zgodnosci przeprowadzonego badania
klinicznego z wymaganiami agengji regulacyjnych, w tym
wymaganiami GCP, Spétka dostosowata wewnetrzny system
jakosci do stosownych wytycznych. Wspomniane procedury
definiujg zarébwno sposdb postepowania podczas przygotowan
do badania, jak rbwniez samego prowadzenia badania
klinicznego. Okreslaja tez wymagania jakie stawiane sa firmie
CRO realizujacej badanie oraz sposob weryfikacji wykonanych
prac. Prowadzone prace, jak réwniez stosowane procedury

i plany dziatan sa réwniez weryfikowane przez zewnetrznych
specjalistow, w tym ekspertow z zakresu pracy w warunkach
GCP.

Planujac badanie kliniczne, Spotka uwzglednia rowniez
zwiekszenie prawdopodobienstwa wystapienia w wyniku
trudnych do przewidzenia sytuacji, m.in. pandemii
koronawirusa, zdarzen takich jak np. zmniejszenie stopnia
rekrutacji pacjentéw do badania klinicznego, ograniczenie
dostepnosci leku referencyjnego oraz innych srodkéw
niezbednych dla przeprowadzenia projektu, wydtuzenie proceséw
administracyjnych niezbednych do przeprowadzenia badania,
potencjalne zamkniecie granic wybranych krajéw i co za tym
idzie utrudniony transport préb klinicznych. Obowiazujacy

w Spotce system jakosci wigze sie z przeprowadzeniem przed
rozpoczeciem badania klinicznego dogtebnej analizy ryzyka,
definiujacej wptyw, sposoby zmniejszenia prawdopodobienstwa
wystapienia oraz sposoby niwelowania skutkéw zdarzen
niepozadanych. Bazujac na informacjach o potencjalnych
ryzykach takich jak wymienione powyzej, Spétka opracowuje
dodatkowe procedury i aktywnosci prowadzace do ptynnego
prowadzenia projektu, np. dokonuje wyboru odpowiednich
krajow i osrodkéw gwarantujacych pozadany stopien rekrutacji,
kwalifikuje szersza liczbe dostawcéw leku i innych srodkéw dla
badania klinicznego, weryfikuje aktualny stan administracyjno-
prawno-polityczny w krajach przewidzianych dla prowadzenia
badania, wspotpracuje wytacznie z doswiadczonymi partnerami
gwarantujgcymi najwyzsza jakos¢ pracy czy przeprowadza
badania i prace umozliwiajace wiaczenie do badania klinicznego
kolejnego, alternatywnego kraju lub dostawcy ustugi jeszcze
przed rozpoczeciem klinicznej fazy projektu.

Wykonana przez Spétke analiza ryzyka przed rozpoczeciem
projektu oraz wdrozenie stosownych dziatarh minimalizujgcych
prawdopodobienstwo wystapienia ryzyka powoduja znaczne
zwiekszenie szansy na pomyslne zakonczenie badania klinicznego.



Ryzyko zwiazane z rejestracja lekow

Jednym z podstawowych celéw Spotki jest wprowadzenie
opracowywanych lekéw biopodobnych na rynki swiatowe,
w tym przede wszystkim na rynki krajow Unii Europejskiej
i Stanéw Zjednoczonych, co wiaze sie z obowigzkiem rejestracji
tych lekéw przez whasciwe urzedy — odpowiednio EMA i FDA.

Spotka identyfikuje liczne ryzyka, ktdre moga wptynac na proces
rejestracji, a co za tym idzie termin wprowadzenia leku MabionCD20
do obrotu w Europie. Wsrdd takich czynnikéw wymieni¢ mozna
kwestie regulacyjne (np. btedna interpretacje wytycznych),
organizacyjne (np. brak mozliwosci przedstawienia regulatorowi
odpowiedzi w okreslonych ramach czasowych, brak okreslonych
danych i wynikéw prac analitycznych, badz wytwérczych itd.)
czy natury jakosciowej (nieosiagniecie okreslonych parametréw
jakosciowych dla leku) oraz pandemie COVID-19. Biezacy
monitoring oraz dziatania zapobiegawcze, jakie Spdtka
podejmuje, maja na celu minimalizacje wskazanych czynnikow
ryzyka.

Zakres i format wniosku o rejestracje leku MabionCD20 z duzej
skali jest konsultowany z przedstawicielami FDA, EMA oraz
agencji narodowych (np. niemieckiego Paul Ehrlich Institut)
w ramach procedur Scientific Advice, w celu dostosowania go
do oczekiwan Agencji, co w ocenie Spotki powinno usprawnié
procedure rejestracyjna.

W ramach procedur doradczych EMA, Paul Ehrlich Institut (PEl)
oraz FDA wypracowano program analityczny oraz kliniczny
spetniajacy oczekiwania wymagan dla rejestracji MabionCD20
w EU oraz dyskutowano program kliniczny dla USA. W lutym
2021 Spotka otrzymata w ramach procedury Scientific Advice
rekomendacje EMA dotyczace szczegdétdéw planowanego
badania klinicznego w ramach procedury Scientific Advice,
w tym pierwszo- i drugo-rzedowych punktéw koncowych,
badanej populacji, analizy immunogennosci oraz adaptacji
parametrow badania do warunkéw w czasie pandemii.

W kwietniu 2021 Spétka odbyta spotkanie z typu 2 z FDA
w zakresie badan klinicznych niezbednych do uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu biopodobnego
na terytorium Stanéw Zjednoczonych. Uzgodniono zarys

i istotne szczegdty tréjramiennego badania klinicznego
poréwnujacego MabionCD20 z lekami referencyjnymi z EU
i USA oraz dyskutowano zakres badan w populacji onkologicznej.
W czerwcu 2021 Spdtka odbyta konsultacje (w ramach narodowej
procedury Scientific Advice) z PEI, gdzie przedstawita dane
analityczne dla biezacych serii 5000L, celem akceptacji strategii
rejestracji i doprecyzowania szczegétéw niezbednych badan.
Spotka jednoczesnie doprecyzowata zakres danych klinicznych
do rejestracji, obejmujacy badania z uzyciem produktu ze
skali 500L i 5000L. Przedyskutowano i uzgodniono z PElI
drobne zmiany w zatozeniach badania klinicznego bedace
odpowiedzig na sugestie EMA z procedury Scientific Advice
odbytej w lutym 2021 roku.

Z pomoca zewnetrznych ekspertow w dziedzinie regulacji Spétka
dokonata analizy otrzymanych dokumentéw i przyjeta wstepne
ramowe zatozenia dotyczace zakresu i harmonogramu prac
niezbednych do ztozenia nowego wniosku o dopuszczenie

YIABION

do obrotu (MAA) dla produktu. Ze wzgledu na szczegdlne
obowiazki organéw regulacyjnych, tres¢ dokumentu podlega
jednak interpretacji, co stwarza pewne ryzyko rozbieznosci
interpretacyjnych. Spétka w ramach EMA Scientific Advice
z wrze$nia 2021 doprecyzowata oczekiwania regulatora
dotyczace wybranych metod analitycznych, jak i petnego
panelu badan wiasciwosci fizykochemicznych i biologicznych
przeciwciata MabionCD20 w ramach jego charakterystyki,
analiz biopodobienstwa do leku referencyjnego, oraz
podobienstwa leku ze skali 5000L z lekiem ze skali 500L.

Mimo ze proces rejestracyjny odbywa sie zgodnie z przyjetymi
regulacjami i wedle okreslonych wytycznych, to regulatorzy
(zarbwno EMA, jak i FDA) dysponuja szeregiem narzedzi
zapewniajacych im znaczng swobode decyzyjng i mozliwos¢
indywidualnego dostosowywania rozwigzan do potrzeb
wystepujacych w ocenie regulatora w danej procedurze
rejestracyjnej. Proces rejestracji i dopuszczenia leku do obrotu
jest procesem wieloetapowym, w toku ktérego wypracowywane
jest ostateczne stanowisko regulatora. Nawet uzyskujac
od regulatora wskazéwki i wytyczne na temat ksztattu

i zakresu wymaganych obecnie danych, nie mozna wykluczyé
sytuacji, iz w ramach procedury rejestracyjnej dla MabionCD20
w skali 5000L lub niezaleznie od niej, w przysztosci pojawig sie
dodatkowe wymogi zwigzane z zatwierdzeniem produktu.

Spétka w ramach prowadzonych badan, analiz i planéw na biezaco
odbywa konsultacje strategii oraz dokumentacji niezbednej
do rejestracji z zewnetrznymi ekspertami regulacyjnymi,
klinicznymi oraz analitycznymi.

Ryzyko zwiazane z wprowadzeniem i utrzymaniem
lekéw na rynku

Po rejestracji lekdw Spotka planuje wprowadzi¢ je mozliwie
szybko na rynek, co wiaze sie z przygotowaniem leku jako
produktu rynkowego (produkcja, marketing, dystrybucja

i sprzedaz) oraz wymaga znacznych naktadéw finansowych

i przygotowania organizacyjnego. Z uwagi na bardzo specyficzny
produkt, a takze zréznicowanga specyfike rynkéw, na ktérych
Mabion S.A. zamierza dziata¢, Zarzad Spotki przewiduje
zréznicowana strategie w zakresie promogji i dystrybugcji
wytworzonych lekéw.

Istnieje ryzyko, ze wprowadzenie lekdw Spdtki na poszczegdine
rynki Swiatowe nie odbedzie sie zgodnie z przyjetymi obecnie
zatozeniami lub tez w wyniku niedopatrzen i btedéw w zakresie
sprzedazy, logistyki czy dystrybucji, leki te nie utrzymaja sie
na danym rynku, co moze negatywnie wptyna¢ na wielkos$¢
osigganych przez Spotke przychodéw ze sprzedazy i poziom
wynikéw finansowych.

Ryzyko zwiazane z poziomem zatrudnienia w Spoétce

Mabion prowadzi swoja dziatalnos¢ w oparciu o wiedze
i doswiadczenie wysoko wykwalifikowanej kadry menedzerskiej
i naukowo-badawczej. Istnieje jednak ryzyko odejscia pracownikow
o kluczowym znaczeniu z punktu widzenia Spétki w przysztosci,
co mogtoby odbic sie negatywnie na jakosci oferowanych
przez nig produktéw i ustug. Spétka moze réowniez nie by¢



w stanie pozyskac lub zatrzymac wykwalifikowanego personelu
z powodu silnej rywalizagji o taki personel, jaka toczy sie wsrod
firm biotechnologicznych, farmaceutycznych i innych. Ma to
w szczegdlnosci znaczenie dla realizowanego przez Spotke
kontraktu na wytwarzanie antygenu szczepionkowego dla
firmy Novavax, Inc. Jesli Spétka nie bedzie w stanie przyciagnac,
zatrzymac i motywowacé niezbednego personelu do realizacji
jej celow biznesowych, moze napotkac ograniczenia, ktére
znacznie utrudnia osiggniecie celéw zwigzanych z realizacja
strategii biznesowej Spotki. Wyniki Spotki beda réwniez
czesciowo zaleze¢ od odpowiedniego poziomu zatrudnienia,
jak i zdolnosci do skutecznego integrowania nowo zatrudnionych
cztonkéw kadry kierowniczej z zespotem zarzadzajacym oraz
od umiejetnosci w zakresie rozwoju efektywnych relacji
pracowniczych pomiedzy cztonkami kierownictwa wyzszego
szczebla.

W celu przeciwdziatania powyzszemu ryzyku Zarzad Spotki
prowadzi aktywna polityke personalng majaca na celu
zatrudnienie i zatrzymanie w firmie najcenniejszych
specjalistow oraz wspieranie ich rozwoju. Sukces Spofki jest
zalezy miedzy innymi od ciggtej zdolnosci do pozyskiwania,
utrzymywania i motywowania wysoko wykwalifikowanej kadry
kierowniczej i personelu naukowego. Zarzad Spétki na biezgco
$ledzi trendy na rynku wynagrodzen, w tym tematyke swiadczen
pozaptacowych, na biezaco wdrazajac w Mabion S.A. nowe
rozwigzania.

Ponadto Spdtka realizuje dziatania majace na celu wspieranie
rozwoju zawodowego pracownikéw, m.in. poprzez ich udziat
w szkoleniach wewnetrznych i zewnetrznych, wsparcie w podjeciu
studiow doktoranckich itp.

Ryzyko zwigzane z mozliwoscia ujawnienia tajemnic
handlowych

Realizacja plandw Spoétki moze by¢ uzalezniona od zachowania
w tajemnicy bedacych w posiadaniu Spétki informacji poufnych,
w szczegdlnosci informacji dotyczacych prowadzonych badan
oraz procesodw technologicznych. Nie mozna wykluczy¢, ze
informacje te zostang ujawnione i wykorzystane przez osoby
wspotpracujace ze Spotka, w szczegdlnosci przez jego pracownikow
i ze efektem ujawnienia tych informacji bedzie ich wykorzystanie
przez podmioty prowadzace dziatalnos¢ konkurencyjna.
W takiej sytuacji sSrodki obrony praw Spétki, w szczegdlnosci
przystugujace Spotce roszczenia, moga sie okazac niewystarczajace
dla ochrony Spotki przed negatywnymi skutkami takich zdarzen.
Spotka przedsiewzieta szereg krokdw prawnych majacych na celu
minimalizacje niniejszego ryzyka.

Ryzyko zwigzane z ochrona patentowa

Spoétka ma swiadomosé wejscia na bardzo konkurencyjny rynek
farmaceutyczny. Konkurenci odnoszacy sukcesy na rynku
farmaceutycznym wykazali sie umiejetnoscia skutecznego
odkrywania, uzyskiwania patentdéw, opracowywania, testowania
i uzyskiwania pozwolen organéw regulacyjnych dla produktow,
a takze umiejetnoscia skutecznej komercjalizacji, wprowadzania
na rynek i promowania zatwierdzonych produktéw. Liczne
firmy, wyzsze uczelnie i instytucje badawcze sa zaangazowane

w prace nad opracowywaniem, patentowaniem, wytwarzaniem
i wprowadzaniem na rynek produktow, ktére moga
konkurowac z produktami Spétki. Celem Spotki jest skuteczne
zabezpieczenie swojej whasnosci intelektualnej i przemystowej
poprzez objecie wynalazkow powstajacych w Spétce mozliwie
jak najszersza ochrona patentowa.

Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka, iz urzedy patentowe
podwazg zasadnos¢ przyznania ochrony patentowej

w zgtoszonych przez Spotke wnioskach, a argumenty
przedstawione przez Spotke beda niewystarczajace do tego by
niniejsza ochrona zostata Spotce przyznana. W celu
zapobiezenia temu i innym ryzykom zwigzanym z przyznaniem
ochrony patentowej Zarzad Spotki wspotpracuje

z profesjonalnymi doradcami i ekspertami w przedmiotowej
dziedzinie.

Ryzyko zwigzane ze sporami dotyczacymi praw
wiasnosci przemystowej i intelektualnej

Spotka prowadzi dziatalnos¢ w obszarze, w ktérym istotne
znaczenie maja regulacje dotyczace praw wiasnosci
przemystowej i intelektualnej oraz ich ochrony. Na dzien
publikacji niniejszego sprawozdania nie tocza sie zadne
postepowania w zakresie naruszenia przez Spotke praw
wiasnosci przemystowej i intelektualnej. Spdtka zamierza
prowadzi¢ dziatalno$¢ w taki sposoéb, by nie naruszy¢ praw
0s0b trzecich w tym zakresie. Nie mozna jednak wykluczy¢, iz
przeciwko Spoétce beda wysuwane przez osoby trzecie
roszczenia dotyczace naruszenia przez Spétke praw wiasnosci
przemystowej i intelektualnej, w szczegdlnosci na etapie prac
badawczych oraz na etapie uzyskiwania pozwolenia

na dopuszczenie produktow leczniczych Spoétki do obrotu.
Wysuniecie 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 koniecznosciag ponoszenia
znacznych kosztéw, co w efekcie moze negatywnie wptynaé
na wyniki finansowe Spétki.

2) Ryzyka zwigzane z aspektami finansowymi
Ryzyko zwiagzane z ptynnoscia finansowa

Spétka w 2021 roku oraz w | pétroczu 2022 roku uzyskata wptywy
z realizacji podpisanych umow oraz jej dziatalnosé byta
finansowana ze srodkéw pozyskanych z emisji akgji, pozyczek
od akcjonariuszy, dostepnych linii pozyczkowych,
dofinansowania ze $rodkéw publicznych.

W styczniu 2021 roku Mabion S.A. przyjat nowa dtugoterminowa
strategie finansowania dziatalnosci. Strategia ta na moment
przyjecia obejmowata catosciowe potrzeby kapitatowe Spotki
wymagane do przeprowadzenia wszystkich dziatan, niezbednych
do ukonczenia procesu rejestracji leku MabionCD20 w EMA

i rozpoczecia sprzedazy leku MabionCD20, ktéra pozwoli
Spoitce na generowanie dodatnich przeptywdw pienieznych.
Przyjeta strategia finansowa sktada sie z rownolegle
realizowanych proceséw: rozpoczecia dziatan majacych

na celu pozyskanie inwestora strategicznego oraz dwoch



emisji akcji Spétki. Jednoczesnie, w nastepstwie zakonczonej
powodzeniem pierwszej emisji (akgji serii U) oraz zawarcia

z Novavay, Inc. w marcu 2021 roku umowy ramowej w zakresie
programu szczepionki na COVID-19, Spo6tka odwotata
Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie, ktére miato podjac
uchwate w sprawie drugiej z ww. emisji akcji Spotki. Dziatania
majace na celu pozyskanie inwestora strategicznego sa caty
czas aktywnie prowadzone.

Zgodnie z obecnymi zatozeniami na kolejne lata, w obszarze
produktow terapeutycznych strategicznym celem Spétki pozostaje
dalszy rozwdj, produkgja i sprzedaz lekéw stosowanych w terapii
najpowazniejszych choréb nowotworowych, autoimmunologicznych,
w tym choréb rzadkich, podczas gdy w obszarze wytwarzania
kontraktowego strategicznym celem Spotki stata sie wspétpraca
z amerykanska firma Novavax w obszarze rozwoju i produkgji
nowych szczepionek biatkowych stosowanych w walce z pandemia.
Dodatkowo, dziatalno$¢ w obszarze CDMO bedzie rozwijana

w kolejnych latach, a dynamika rozwoju bedzie zalezata

od dostepnych, nowych mocy produkcyjnych i badawczych,
ktére Spétka planuje rozbudowad. Wskutek zawarcia aneksow
do umowy z Novavax, Spotka widzi potrzebe weryfikacji

i powrotu do prac zwigzanych z aktualizacjg harmonogramu
prac projektowych, majacych na celu rozwéj MabionCD20

pod katem rejestracji na rynku europejskim i amerykanskim.
Aktualizacja planu prac na kolejne lata uwzgledni aktualna
formute wspotpracy z Novavax oraz rozszerzenie dziatalnosci
kontraktowej jako CDMO. W rezultacie harmonogram

i spodziewane naktady na przeprowadzenie dalszych prac

nad rejestracjg MabionCD20 mogga ulec zmianie co bedzie
miato rowniez bezposrednie przetozenie na strategie Spoiki,

w tym strategie w obszarze finansowania dziatalnosci biezacej,
badawczej i inwestycyjne;j.

Zarzad Spétki monitoruje biezace prognozy w zakresie ptynnych
aktywdw i zobowigzan Spétki na podstawie przewidywanych
przeptywow pienieznych. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka zwigzanego
z ograniczonym dostepem do finansowania wywotanym
globalng sytuacja ptynnosciowa, sytuacja finansowa Spotki,
w tym realizacja kontraktu produkgji na zlecenie oraz ocena
mozliwosci w zakresie rejestracji kluczowego leku MabionCD20.
Nalezy tutaj wskazac na ryzyko zwigzane z brakiem zmiany
warunkdéw obowiazujacych umow finansowania oraz niemozliwoscia
skorzystania z tego finansowania lub wstrzymaniem finansowania
obecnie wykorzystywanego. Szczegdlnie nalezy mie¢ na uwadze
obecng sytuacje wywotang pandemia oraz dziataniami wojennymi
w Ukrainie i ich wptyw na rynki kapitatowe, co moze powodowaé
istotne ograniczenia w zakresie zrédet pozyskiwania finansowania,
w tym finansowania kapitatem pochodzacym z emisji akgji.

Obecnie Spétka prowadzi prace nad aktualizacja strategii
Spotki na najblizsze lata, co moze skutkowaé rowniez zmiana
w przyjetej w styczniu 2021 roku strategii finansowania.
Ryzyko zwiazane z przyznanym dofinansowaniem
W okresie sprawozdawczym w zwigzku z prowadzonymi

projektami badawczo-rozwojowymi i wdrozeniowymi Mabion
byt strong nastepujacych umoéw o dofinansowanie:
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> ,Rozwdyj i skalowanie innowacyjnego procesu wytwarzania
terapeutycznego, rekombinowanego przeciwciata
monoklonalnego, w celu umozliwienia przemystowego
wdrozenia pierwszego polskiego leku biotechnologicznego
do terapii onkologicznych oraz autoimmunologicznych”
= Warto$¢ projektu to: 54 188 tys. zt
= Warto$¢ dofinansowania (wktadu z Funduszy

Europejskich) to: 27 094 tys. zt

= Okres realizacji projektu: 01.11.2016 — 29.12.2020 roku

Zgodnie z zatozonym terminem (grudzien 2020) Spotka
zrealizowata wszystkie prace przewidziane w ramach

ww. projektu oraz ztozyta stosowng dokumentacje w NCBR.
W sierpniu 2021 roku Spotka podpisata z NCBR aneks

do umowy o dofinansowanie zawierajacy finalnie rozliczone
zarobwno wartosc¢ projektu (53 896 tys. zt), jak i wartos¢
pozyskanego dofinansowania (26 948 tys. zt). Spotka otrzymata
w maju br. informacje o akceptacji Raportu koncowego

i koncowego wniosku o ptatnos¢, jak i ostatnia transze
dofinansowania. Tym samym rozpoczat sie trzyletni okres
trwatosci Projektu.

> ,Rozwdj leku biotechnologicznego poprzez opracowanie
innowacyjnego przeciwciata monoklonalnego podklasy IgG1
o0 obnizonej zawartosci niekorzystnych glikoform wzgledem
leku referencyjnego — skierowanego przeciwko EGFR”
= Warto$¢ projektu to: 39 965 tys. zt
= Warto$¢ dofinansowania (wktadu z Funduszy

Europejskich) to: 28 354 tys. zt

= Okres realizacji projektu: 01.08.2017 — 30.07.2022 roku

W dniu 23 lutego 2022 roku podjeto decyzje o rezygnacji

z dalszej realizacji Projektu z uwagi na fakt, iz w ocenie
Zarzadu dalsza jego realizacja nie jest uzasadniona. W zwiazku
z powyzszym ztozono do NCBR wniosek koncowy o ptatnosé
oraz Informacje koncowa z realizagji Projektu. Aktualnie
przedmiotowe dokumenty sg oceniane przez NCBR.

> ,Rozbudowa Centrum Badawczo-Rozwojowego Mabion S.A.
— badania nad nowg generacjg lekéw”
= Warto$¢ projektu: 172 876 tys. zt
= Warto$¢ dofinansowania z Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego: 63 247 tys. zt
= Okres realizacji projektu: 20.01.2018 — 31.12.2023 roku

Przedmiotem Projektu jest rozwdj zaplecza badawczo-rozwojowego
Spotki poprzez przygotowanie niezbednej infrastruktury:
budynku Centrum Badawczo-Rozwojowego oraz zakupu
aparatury badawczej, stuzacej prowadzeniu badan nad
innowacyjnymi lekami. Obecnie Spotka jest w trakcie realizacji
przedmiotowego projektu, nie mniej z uwagi na kwestie zwigzane
z finansowaniem wkfadu wtasnego prace projektowe sa
opoznione wzgledem pierwotnie zaktadanego harmonogramu.
W zwiazku z powyzszym Spoétka wystagpita do Instytucji
Zarzadzajgcej z wnioskiem o zmiane w projekcie. W dniu
19 kwietnia 2022 roku Spétka zawarta z Ministerstwem Funduszy
i Polityki Regionalnej aneks do umowy o dofinansowanie
Projektu, zgodnie z ktérym okres kwalifikowalnosci wydatkéw
zostat przedtuzony do dnia 31 grudnia 2023 roku (dotychczas
31 grudnia 2021 roku). Ponadto, w zwigzku z pojawieniem sie



w dziatalnosci Spétki dodatkowego obszaru badawczego,
tj. terapii szczepionkowych rozszerzeniu ulegt m.in. cel i zakres
rzeczowo-finansowy Projektu, poprzez wprowadzenie ww. obszaru
badawczego do Projektu.

>, Wazrost konkurencyjnosci Mabion S.A. poprzez wdrozenie
innowacji procesowej”
= Wartos¢ projektu: 1 082 tys. zt
= Wartos¢ dofinansowania z Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego: 396 tys. zt
= Okres realizacji projektu: 01.07.2021 — 30.06.2023 roku

Umowa na dofinansowanie Projektu w ramach Regionalnego
Programu Operacyjnego Wojewddztwa tédzkiego na lata
2014 — 2020 zostata zawarta w grudniu 2021 roku. Gtéwnym
celem Projektu jest wprowadzenie w Mabion S. A., innowacji
procesowej, polegajacej na wprowadzeniu do rutynowego
uzycia, zwalidowanej metody okreslajacej krytyczne parametry
substangji leczniczej — czystosci przeciwciat monoklonalnych
oraz pracujacej zgodnie z wytycznymi Srodowiska GMP.
Osiagniecie celu bedzie mozliwe dzieki zastosowaniu
wysokosprawnej i powtarzalnej metody elektroforetyczne;j.

Zobowiazania Spotki, wynikajace z zawartej umowy z firma
Novavax oraz dodatkowych zlecen, wptynety na koniecznos¢
zmiany harmonogramu realizacji Projektu. W zwigzku z tym
Spotka wystapita do Instytucji Posredniczacej (IP) z wnioskiem
o wydtuzenie okresu realizacji Projektu. W czerwcu 2022 roku
IP wyrazita zgode na wydtuzenie realizacji Projektu do dnia
30 czerwca 2023 roku (dotychczas listopad 2022 roku). We
wrzesniu 2022 roku sfinalizowano podpisanie aneksu

w przedmiotowym zakresie.

> ,Opracowanie panelu metod analitycznych do
charakterystyki immunogennosci w badaniu klinicznym
skierowanym do pacjentdw cierpigcych na reumatoidalne
zapalenie stawdw z wykorzystaniem rituximabu jako
substancji leczniczej”
= Warto$¢ projektu: 3 724 tys. zt
= Warto$¢ dofinansowania z Europejskiego Funduszu

Rozwoju Regionalnego: 2 368 tys. zt

= Okres realizacji projektu: 18.09.2021 — 30.06.2023 roku

Umowa na dofinansowanie Projektu w ramach Regionalnego
Programu Operacyjnego Wojewddztwa toédzkiego na lata
2014 - 2020 zostata zawarta w maju 2022 roku.
Przedmiotem i gtdwnym celem Projektu jest zwiekszenie
aktywnosci badawczo-rozwojowej poprzez rozwdj

i wdrozenie nowego w skali Spétki panelu metod analitycznych
do oceny immunogennosci produktéw leczniczych, opartych
o rituximab w trakcie badania klinicznego, majacego na celu
wykazanie podobienstwa miedzy lekiem biopodobnym
MabionCD?20, a lekiem oryginalnym MabThera® (EU)

i Rituxan® (USA) w populacji pacjentéw z reumatoidalnym
zapaleniem stawdw. W wyniku realizacji Projektu zostanie
wdrozone innowacyjne rozwigzanie w postaci produktu,

tj. ustugi polegajacej na prowadzeniu panelu metod
analitycznych do oceny immunogennosci produktow
biologicznych w badaniach klinicznych, swiadczonej

komercyjnie. W szerszej perspektywie wprowadzenie wyniku
realizagji Projektu, tj. prac B+R, przyczyni sie takze do wdrozenia
innowacji w procesie produkgji leku MabionCD20, jako
obowiagzkowy punkt procedury rejestracyjnej w EMA oraz FDA.
Zobowiazania Spotki, wynikajace z zawartej umowy z firma
Novavax oraz dodatkowych zlecen, a takze ograniczona
mozliwos¢ przeprowadzenia planowanego badania klinicznego
na terenie Ukrainy sg ryzykiem wptywajacym na opdznienia

w przyjetym harmonogramie realizacji Projektu.

Dostrzegajac powyzsze ryzyka, Spétka wystapita do Instytugji
Posredniczacej z wnioskiem o wydtuzenie okresu jego realizagji
do dnia 31 grudnia 2023 roku, na co otrzymata formalna zgode.

Wszystkie powyzej wskazane umowy o dofinansowanie
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 Instytucje Zarzadzajaca/Posredniczaca, wykorzysta
catos¢ lub czesé dofinansowania niezgodnie z przeznaczeniem
lub bez zachowania obowigzujacych procedur, pobierze catosé
lub czes¢ dofinansowania w sposdb nienalezny lub

w nadmiernej wysokosci, bedzie ona zobowigzana do zwrotu
czesci lub petnej kwoty dofinansowania powiekszonej o odsetki.
Istnieje rowniez ryzyko nieuzyskania zgdd ze strony Instytucji
Zarzadzajacej/Posredniczacej w sytuacji dalszych probleméow
zwigzanych z postepem merytorycznym lub finansowym, co
moze wigzac sie z wypowiedzeniem umowy lub umdw

o dofinansowanie i koniecznoscig zwrotu pobranych srodkéw
wraz z odsetkami. W okresie trwatosci projektow (czyli

po zakonczeniu prac projektowych i rozliczeniu danego projektu
z IP) istnieja ryzyka zwigzane z osiggnieciem zaktadanych

w ramach projektu okreslonych rezultatéw i wskaznikéw.

W przypadku ich niespetnienia, istnieje ryzyko zwrotu czesci lub
catosci dofinansowania wraz z odsetkami ustawowymi
naliczanymi od dnia wyptaty danej transzy dofinansowania.
Decyzje w zakresie wielkosci zwrotu dofinansowania
podejmuje witasciwa Instytucja.

W zwiazku z powyzszym, w przypadku ziszczenia sie warunkdéw
powodujacych powstanie zobowigzania, sytuacja finansowa
Spoétki moze ulec istotnemu pogorszeniu, co moze w dtuzszej
perspektywie zagrozi¢ realizacji celow strategicznych Spotki.
W celu przeciwdziatania ww. ryzyku Spotka posiada wewnetrzne
procedury biezgcego monitoringu wydatkow projektowych,
ich trybu oraz harmonogramu realizacji, jak i Scisle wspotpracuje
z instytucjami posredniczacymi na biezaco informujac o mozliwych
ryzykach.

Ryzyko kursowe

Czes¢ surowcdw niezbednych do produkgji substancji czynnej
nabywana jest w walucie obcej (dolar amerykanski oraz euro)
lub na dzien zakupu odpowiednio cena sprzedazy jest
przeliczana na walute polska. Spotka dodatkowo realizuje
znaczace zakupy inwestycyjne zwigzane z doposazeniem
zaktadu gdzie walutg umowy jest euro. Ponadto, czes¢ sprzetu
laboratoryjnego i odczynnikéw do prac badawczo-rozwojowych
rowniez jest kupowana w walutach obcych, gtéwnie w euro

i dolarach amerykanskich. Niekorzystne zmiany kurséw



wymiany walut (ostabienie sie ztotego wzgledem walut obcych)
moze wptynac na wzrost poziomu naktaddw inwestycyjnych
Spotki, zwiekszy¢ koszty badan i rozwoju oraz biezace koszty,
co moze mie¢ negatywny wptyw na wyniki finansowe Spotki.

Z drugiej strony, Spoétka posiada podpisany kontrakt

na wytwarzanie substancji czynnej wyrazony w dolarze
amerykanskim, dlatego oczekuje sie, ze ryzyko zwigzane
z wahaniami kurséw walut bedzie ograniczone w przysztosci
poprzez realizacje sprzedazy i dostaw substancji na rzecz
kontrahenta Novavax. Spétka realizuje polityke zabezpieczenia
pozycji walutowej poprzez utrzymywanie odpowiedniego
poziomu $rodkéw pienieznych w walucie obcej stosujac
zabezpieczenie naturalne dla spodziewanych naktadéw lub
wydatkéw w walucie obcej. Zwrotne zaliczki na poczet praw
dystrybucji (Srodki otrzymane od partneréw w zakresie
dystrybucji) sa wyrazone w walutach obcych, co prowadzi
do powstania ekspozycji na ryzyko walutowe do czasu
wykorzystania tych srodkow (tj. zwrotu lub reklasyfikacji
do przychodéw przysztych okreséw, w zaleznosci od wyniku
niepewnych zdarzen przysztych). Znaczaca czes¢ zaliczek

z tytutu praw do dystrybucji na dzien bilansowy zostata juz
rozliczona i obecne ryzyko w tym zakresie nalezy ocenic jako
ograniczone.

Spotka na biezgco analizuje poziom ryzyka walutowego

i potencjalny wptyw powyzszych zmian na wyniki okresu. Zarzad
Spotki obecnie nie uwaza za konieczne zakupu instrumentéw
ograniczajacych wptyw zmian wynikajacych z przejsciowych
wahan kurséw walutowych na wyniki finansowe i pozycje
kapitatowa Spotki.

Ryzyko zmiany stop procentowych

Spétka jest narazona na ryzyko zmiany stop procentowych gtéwnie
w zakresie zaciggnietego finansowania (oprocentowanego
zobowiagzania) z tytutu pozyczki od Glatton, ktéra oprocentowana
jest w oparciu o stawke WIBOR dla 3-miesiecznych depozytow
miedzybankowych. Spotka nie zabezpiecza tej pozycji biorgc
pod uwage spodziewang sptate przewidywana do konca 2022
roku. Ograniczeniem wptywu zmian na biezace wyniki finansowej
jest biezace lokowanie nadwyzek srodkéw pienieznych. W przypadku
wystepowania znaczacych poziomoéw finansowania opartego
0 zmienng stope procentowa Spotka rozwazy mozliwosc¢
zastosowania instrumentéw pochodnych zabezpieczajacych
po dokonaniu stosownej analizy ryzyk i ich wptywu na biezace
i przyszte wyniki finansowe.

Ryzyko zwigzane z dziatalnoscia w todzkiej
Specjalnej Strefie Ekonomicznej

Spotka prowadzi dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa i produkcyjna
oraz wybudowata w petni wyposazony kompleks naukowo-
przemystowy na terenach tédzkiej Specjalnej Strefy
Ekonomicznej (ESSE). Zgodnie z ustawg o Specjalnych Strefach
Ekonomicznych dochody uzyskiwane z dziatalnosci gospodarczej
prowadzonej na terenie specjalnej strefy ekonomicznej, w ramach
uzyskanego zezwolenia, sa zwolnione z podatku dochodowego
od o0séb prawnych. Mabion S.A. zachowuje prawa do przedmiotowego
zwolnienia do dnia 31 grudnia 2026 roku. Istnieje ryzyko, ze
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moga pojawic sie zmiany w prawie dotyczacym funkcjonowania
specjalnych stref ekonomicznych lub obowigzujacych w nich
preferencji podatkowych lub interpretacji w zakresie
zakwalifikowania poszczegdlnych tytutow osigganych przychoddéw
jako realizowane w specjalnej strefie ekonomicznej zgodnie

z posiadanymi zezwoleniami. Istnieje réwniez ryzyko, ze
Spotka moze przestac spetnia¢ warunki okreslone w zezwoleniu
upowazniajacym do skorzystania z takich preferencji. Kiedy
zezwolenie Spotki wygasnie lub jesli Spotka utraci je przed
terminem jego wygasniecia, dziatania Mabion S.A. w ramach
£SSE moga przestac by¢ korzystne i zwiekszg obcigzenia
podatkowe.

3) Ryzyka natury formalno-prawnej

Ryzyko zwigzane ze zmiennoscia przepisow prawa
i ich interpretacji

Charakteryzujace polski system prawny czeste zmiany przepisow
moga rodzi¢ dla Spoiki ryzyko, ktére moze spowodowad, ze
prognozy w zakresie prowadzonej dziatalnosci gospodarczej
stana sie nieaktualne, a jej kondycja finansowa ulegnie
pogorszeniu, a nawet catkowitemu zatamaniu. Regulacjami,
ktérych zmiany w najwiekszym stopniu oddziatuja

na funkcjonowanie Spétki, sa w szczegdlnosci przepisy prawa
podatkowego, ustawodawstwo okreslajace funkcjonowanie
systemu ubezpieczen spotecznych i Swiadczenia opieki
zdrowotnej finansowane ze srodkéw publicznych, jak réwniez
przepisy prawa farmaceutycznego i prawa wiasnosci intelektualnej.
Zmiany w powyzszych regulacjach moga bowiem prowadzi¢
do istotnej zmiany otoczenia prawnego Spotki oraz wptynac
na jej wyniki finansowe. Istotnym czynnikiem, ktéry moze
wptynac na perspektywy rozwoju, osiggane wyniki i sytuacje
finansowa Spotki sg takze rozbieznosci w interpretacji przepiséw
obowigzujgcego w Polsce i Unii Europejskiej porzadku prawnego.
Niejednolitos¢ wyktadni przepisdéw dokonywanych przez
krajowe sady oraz organy administracji publicznej, a takze
przez sady wspolnotowe moze prowadzi¢ do skutkéw
oddziatujacych posrednio i bezposrednio na Spétke. Zarzad
Spotki na biezgco monitoruje zmiany kluczowych z punktu
widzenia Spotki przepisow prawa i sposobu ich interpretacji,
konsultujac sie w tym obszarze réwniez z ekspertami zewnetrznymi,
tak by z odpowiednim wyprzedzeniem adaptowac strategie
Spotki do wystepujacych zmian.

Ryzyko zwiazane z polityka podatkowa

Jednym z gtéwnych elementéw wptywajacych na decyzje
przedsiebiorcédw jest polskie prawo podatkowe, ktdre
charakteryzuje sie czestymi zmianami i brakiem precyzyjnosci
tworzacych je przepiséw, ktére czesto nie posiadajg jednolitej
wyktadni. Zaréwno praktyka organéw skarbowych, jak

i orzecznictwo sadowe dotyczace kwestii podatkowych oparte
na niejednoznacznych regulacjach prawnych przektadaja sie
na wzrost ryzyka dziatalnosci gospodarczej w Polsce w poréwnaniu
ze stabilniejszymi systemami podatkowymi krajéw o dojrzatych
gospodarkach. Stopniowo ma miejsce proces ujednolicania
przepiséw podatkowych determinujacy ich jednoznaczna
interpretacje przez przedsiebiorstwa i organy skarbowe.
Zarzad Spotki na biezaco monitoruje zmiany kluczowych
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z punktu widzenia Spotki przepisow prawa podatkowego i sposobu
ich interpretacji, konsultujac sie w tym obszarze réwniez
z ekspertami zewnetrznymi, a w przypadku wystepowania istotnych
watpliwosci Spdtka wystepuje o stosowne interpretacje
do wihasciwych organéw skarbowych.

Ryzyko zwiazane z decyzjami administracyjnymi

Spotka nie jest w stanie zapewni¢, ze poszczegdlne zezwolenia,
pozwolenia oraz zgody wymagane do realizacji projektow
biotechnologicznych czy budowlanych zostana przez nia
uzyskane w terminach zaktadanych przez Spotke, ani ze
jakiekolwiek obecne lub przyszte zezwolenia, pozwolenia lub
zgody nie zostanag wzruszone. Sytuacje takie moga rzutowac
opo6znieniem w realizacji badZ zmiang pierwotnych projektéw

i negatywnie wptynac na prowadzong dziatalno$¢ i wyniki
finansowe Spofki.

4) Inne ryzyka

Ryzyko zwiazane z sytuacja makroekonomiczna,
prawna i polityczna

Ewentualne niekorzystne zmiany w otoczeniu makroekonomicznym,
prawnym czy politycznym na rynkach, na ktérych Spétka planuje
sprzedaz lekéw, na przyktad spowolnienie tempa wzrostu
gospodarczego, czy tez zmniejszenie naktadow na ochrone
zdrowia, moga mie¢ negatywny wptyw na dziatalnos¢ i wyniki
finansowe Spoiki. Do istotnych czynnikow o charakterze
ekonomicznym, wptywajacych na osiagane przez Spétke wyniki
finansowe, mozna zaliczy¢: poziom PKB, poziom sredniego
wynagrodzenia, poziom bezrobocia, poziom inflacji, w tym
rosnace ceny energii elektrycznej, poziom naktaddéw na ochrone
zdrowia, dynamiczne zmiany w sferze legislacyjnej negatywnie
wplywajgce na pewnos¢ prawa.

Krajowe i zagraniczne przepisy prawa i regulacje, ktére dotycza
dziatalnosci Spétki wigza sie z koniecznoscig dostosowania
wewnetrznych przepiséw i procedur obowigzujacych w Spétce
do wymogdw ustawodawcy. Niedostosowanie sie do obowiazujgcych
regulagji moze skutkowac natozeniem na Spotke kar finansowych
lub innych sankcji. Zarzad na biezaco monitoruje sytuacje
makroekonomiczng, prawng, jak i polityczna, starajac sie

z odpowiednim wyprzedzeniem dostosowac strategie

i procedury obowiazujace w Spdtce do wystepujacych zmian

w niniejszych obszarach.

Ryzyko sity wyzszej

W przypadku zajscia nieprzewidywalnych zdarzen, takich jak
na przyktad wojny lub ataki terrorystyczne, badz epidemie,
moze dojs¢ do niekorzystnych zmian w koniunkturze gospodarczej
oraz na rynku finansowym, co moze negatywnie wptynaé
na sytuacje finansowa Spoétki oraz/lub na harmonogramy
prowadzonych przez Spodtke projektéw. Ponadto takie zdarzenia
losowe jak: pozary, powodzie i inne nadzwyczajne dziatanie sit
przyrody, moga powodowac awarie lub zniszczenia istotnego
majatku rzeczowego, nalezacego do Mabion S. A, jak réwniez
zaktdcenia w prowadzonej dziatalnosci, co moze negatywnie
wplynad na osiggane przez Spotke wyniki finansowe.

W dniu 24 lutego 2022 roku Rosja zaatakowata Ukraine.

Na moment sporzadzenia niniejszego sprawozdania konflikt
zbrojny w Ukrainie, kraju sasiadujacym z Polska nadal trwa.
Spotecznos$¢ miedzynarodowa natozyta powazne sankcje
wobec Rosji, wymierzone w poszczegdlne podmioty oraz
sektory gospodarki. Na dzi$ natozone sankcje oraz konflikt
zbrojny nie wywarty bezposredniego wptywu na dziatalnos¢
Spotki. Zmieniajace sie kursy walut, stopy procentowe,
potencjat wzrostu gospodarczego oraz wptyw zwiekszonej
imigracji i mozliwos$¢ rozprzestrzenienia sie konfliktu,
zwiekszyty niepewnosé otoczenia, w ktérym funkcjonuje
Spotka. Zarzad Spotki dostrzega ryzyko, iz obecna sytuacja

w Ukrainie utrudni lub uniemozliwi przeprowadzenie
planowanego badania klinicznego na terenie tego kraju.

Sytuacja gospodarcza na Wschodzie — w zwiazku z wojna

w Ukrainie — spowodowata, ze Spétka szczegdlnie przyglada
sie regulacjom wprowadzanym przez Rzad RP, rzady innych
panstw UE oraz Stanéw Zjednoczonych. Przeciagajacy sie
konflikt moze skutkowac utrzymujacym sie wzrostem cen np.
energii, wprowadzeniem ograniczen swobody handlu badz
innych ograniczen biznesowych, w tym zachwiaé tancuch
dostaw towardw i ustug.

Spétka przeanalizowata wptyw rosyjskiej inwazji wojskowej

w Ukrainie oraz jej obecne i przyszte potencjalne skutki dla
Spotki. Zarzad Spotki uwaza, ze inwazja i zwigzane z nig skutki
sg zdarzeniami, ktdre nie maja wptywu na wycene i klasyfikacje
aktywow i zobowigzan w sprawozdaniu finansowym na dzien
30 czerwca 2022 roku. Zarzad ocenit potencjalny wptyw

na Spétke i uwzglednit odpowiednie ujawnienia w sprawozdaniu
finansowym, aby opisac¢ ocene potencjalnego wptywu

na Spotke, w tym jej wyniki finansowe w 2022 roku i pézniej.

Ryzyko zwigzane z prowadzeniem dziatalnosci
w skali miedzynarodowej

Prowadzenie dziatalnosci w skali miedzynarodowej niesie ze
sobg szereg rodzajéw ryzyka, w tym miedzy innymi:

> wielorakie, sprzeczne i zmieniajace sie przepisy prawa
i regulacje, w tym przepisy dotyczace prywatnosci,
podatkéw, ograniczen eksportowych i importowych,
przepisy prawa pracy, wymogi regulacyjne oraz inne
administracyjne zgody, pozwolenia i uprawnienia;

> nieuzyskanie badz nieutrzymanie przez podmioty
wspdtpracujace ze Spotka pozwolen organdw
regulacyjnych na stosowanie produktéw Spotki w réznych
krajach;

> dodatkowe potencjalnie istotne prawa patentowe oséb
trzecich;

> ztozone i trudne aspekty uzyskania ochrony i dochodzenia
praw wiasnosci intelektualnej;

> ztozone aspekty zwigzane z zarzadzaniem wieloma
systemami refundagji, ptatnikami panstwowymi lub
systemami ptatnosci pacjentéw przez podmioty
wspdtpracujace;

> ograniczenia mozliwosci Spotki i mozliwosci podmiotéw
wspdtpracujacych w zakresie wchodzenia na rynki
miedzynarodowe;
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> 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 podréze, ttumaczenia i ubezpieczenie;

> ryzyka regulacyjne i ryzyka compliance, ktore dotycza
prowadzenia rzetelnych informagji i kontroli nad sprzedaza
i dziatalnoscia.

Ryzyko zwigzane z pandemia koronawirusa (COVID-19)

W odniesieniu do zagrozenia epidemiologicznego zwigzanego
z koronawirusem (SARS-CoV-2), jakie zaczeto sie nasila¢
wraz z poczatkiem 2020 roku zaistniato ryzyko opdznien

w harmonogramie prac, badz ich wstrzymania na blizej
nieokreslony czas, zwigzane z ponizej wskazanymi rzeczywistymi
lub potencjalnymi ograniczeniami i obostrzeniami:

> ograniczenie dostepnosci personelu (kwarantanna, opieka
nad dzie¢mi w sytuacji zamkniecia placowek oswiatowych,
ryzyko zachorowan);

> ograniczenie mobilnosci pracownikéw Spoétki — zawieszenie
udziatu przedstawicieli Spétki w spotkaniach
i konferencjach, zaréwno zagranicznych, jak i krajowych;

> zawieszenie spotkan z firmami zewnetrznymi, w tym
konsultantami;

> opdznienia w zakresie dostaw skutkujgce brakiem
mozliwosci prowadzenia wybranych proceséw w Spotce;

> opdznienia w odbiorze i uruchomieniu zaméwionego
sprzetu wynikajace z ograniczenia mozliwosci
przeprowadzenia kalibracji aparatury przez przedstawicieli
firm zewnetrznych;

> problemy z zagwarantowaniem wszystkich zasobdéw
niezbednych do prowadzenia badan wskutek ograniczenia

produkgji i uszczuplenia zapaséw magazynowych firm
zewnetrznych wspotpracujacych ze Spotka;

> mozliwo$¢ zamkniecia zaktadu w celu ograniczenia
mozliwosci rozprzestrzeniania sie wirusa;

> mozliwo$¢ wprowadzenia przez administracje rzadowe
poszczegdlnych panstw restrykcji utrudniajacych
uruchomienie badania klinicznego lub wptywajacych
na tryb jego organizacji i czas trwania;

> potencjalny wptyw na prowadzenie badania klinicznego,
np. przez wptyw na czas rekrutacji pacjentéw
z reumatoidalnym zapaleniem stawdw, potencjalnie
wiekszy drop-out pacjentéw z badania klinicznego
w zwigzku z zachorowaniami na COVID-19 lub
utrudnionym kontaktem z osrodkami klinicznymi,
mozliwo$¢ wydtuzenia czasu oczekiwania na zgody
na prowadzenie badania klinicznego od podmiotéw
kompetentnych, potencjalne problemy logistyczne
zwigzane z utrudnionym dostepem do wybranych
materiatow, lekéw, ograniczeniami w transporcie
miedzynarodowym, mozliwo$¢ ograniczenia dostepu
do wybranych osrodkéw klinicznych i mozliwosci
organizacji wizyt monitoringowych czy spotkan
stacjonarnych.

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania, w ocenie Spotki
nie da sie wykluczy¢ potencjalnego wptywu pandemii

na dziatalnos¢ Spoétki w sytuacji wystapienia kolejnych fal
zachorowan. W celu zapobiezenia ww. ryzyku Zarzad Spétki
na biezaco monitoruje sytuacje globalna, starajac sie

z odpowiednim wyprzedzeniem dostosowac strategie Spotki
do zmian zagrozen w wyzej opisanych obszarach. W odniesieniu
do zagrozenia epidemicznego Zarzad Spotki systematycznie
realizuje dziatania majace na celu istotne ograniczenia ryzyka
zachorowan wsréd pracownikéw, poprzez m.in. wdrozenie
rozwigzan stuzacych ochronie zdrowia pracownikéw. W przypadku
wystapienia istotnych nowych okolicznosci zwigzanych

z pandemia koronawirusa SARS-CoV-2 i majacych wptyw
na dziatalno$¢ Emitenta, Spdtka bedzie wprowadzac stosowne
rozwigzania, dostosowujac sie do decyzji administracyjnych.

4. ANALIZA SYTUACIJI FINANSOWO
- MAJATKOWEJ MABION S.A.

4.1. Zasady sporzadzenia potrocznego
skréconego sprawozdania
finansowego

Srédroczne skrécone sprawozdanie finansowe Spotki za okres
od 1 stycznia 2022 roku do 30 czerwca 2022 roku zostato
sporzadzone zgodnie z Miedzynarodowymi Standardami
Sprawozdawczosci Finansowej (MSSF), zatwierdzonymi przez
Unie Europejska na dzien sprawozdawczy. Sprawozdanie
finansowe obejmuje okres poréwnawczy od 1 stycznia

do 30 czerwca 2021 roku oraz dane poréwnawcze na dzien
31 grudnia 2021 roku. Sprawozdanie finansowe zostato
sporzadzone w oparciu o zasade kosztu historycznego,

za wyjatkiem pochodnych instrumentdw finansowych, aktywow
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finansowych dostepnych do sprzedazy, ktére zostaty wycenione
w wartosci godziwej. Srédroczne skrécone sprawozdanie
finansowe z wyjatkiem sprawozdania z przeptywéw
pienieznych zostato sporzadzone zgodnie z zasada
memoriatu.

Do sporzadzenia skroconego srodrocznego sprawozdania
finansowego zastosowano zasady rachunkowosci w zakresie
niezmienionym w odniesieniu do zasad zastosowanych
przy sporzadzeniu rocznego sprawozdania finansowego
za rok 2021. Skrécone srddroczne sprawozdanie finansowe nie
zawiera wszystkich informacji wymaganych w petnym
sprawozdaniu finansowym zgodnym z MSSF przyjetymi
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do stosowania w Unii Europejskiej (,MSSF") i nalezy je czytac
tacznie ze zbadanym sprawozdaniem finansowym Spotki
za rok obrotowy zakonczony 31 grudnia 2021 roku.

W | pétroczu 2022 roku nie nastapity zmiany zasad ustalania
wartosci aktywow i pasywow oraz pomiaru wyniku finansowego.
Srodroczne skrocone sprawozdanie finansowe zostato
sporzadzone zgodnie z zasadg kontynuacji dziatalnosci, ktéra
przewiduje, ze Spotka bedzie kontynuowac dziatalnos¢ w dajacej
sie przewidzie¢ przysztosci.

Srédroczne skrdcone sprawozdanie finansowe Spotki za okres
od 1 stycznia 2022 roku do 30 czerwca 2022 roku nie podlegato
badaniu, ale byto przedmiotem przegladu przez firme audytorska
PricewaterhouseCoopers Polska spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig Audyt sp. k.

4.2. Sytuacja finansowa Mabion S.A.
po | potroczu 2022 roku

4.3. Opis czynnikéw i zdarzein majacych
istotny wptyw na skrécone
sprawozdanie finansowe

W | pétroczu 2022 roku nie wystapity inne niz wskazane

w pozostatych punktach sprawozdania czynniki i zdarzenia,
w tym o nietypowym charakterze, majace istotny wptyw

na skrocone sprawozdanie finansowe Spofki.

4.4. Czynniki, ktore beda miaty wplyw
na osiagniete wyniki w perspektywie
co najmniej kolejnego kwartatu

Gtoéwne czynniki, ktore beda miaty wptyw na wyniki Spotki
w kolejnych kwartatach to:

> realizacja umowy w przedmiocie komercyjnej produkgji
kontraktowej antygenu Nuvaxovid® na rzecz Novavax,
w tym jej przebieg oraz harmonogram, a takze realizacja
sktadanych dodatkowo zleceh w ramach umowy;

> przyjety zakres i harmonogram prac niezbednych
do przeprowadzenia badania klinicznego pomostowego
oraz do ztozenia nowego wniosku o dopuszczenie
do obrotu (MAA) dla leku MabionCD20 na podstawie
konsultacji Scientific Advice z EMA;

> realizacja prac zwigzanych z testami stabilnosci produktu
oraz testami podobienstwa i poréwnywalnosci
MabionCD20 dla produktu z szarz walidacyjnych duzej
skali oraz osiggniecie zaktadanych rezultatow;

> koszty prowadzonych prac badawczo-rozwojowych
dotyczacych MabionCD20 i innych lekéw w pipeline Spotki;

> realizacja strategii finansowania Spotki przyjetej
w styczniu 2021 roku, w tym mozliwo$¢ pozyskania
inwestora strategicznego, oraz/lub finansowania dtuznego;

> mozliwo$¢ nawigzania wspdtpracy z nowymi partnerami
na rozwéj obecnych badz kolejnych projektow
terapeutycznych Spétki;

> mozliwos¢ pozyskania partnera lub partneréw
dystrybucyjnych na rynek UE i USA dla leku MabionCD20;

> wplywy z przyznanych $rodkéw pomocowych z funduszy

europejskich oraz mozliwosé pozyskania dodatkowych
srodkow z UE;

> terminowos¢ wyptat srodkoéw przez instytucje panstwowe
zajmujace sie dystrybucja srodkéw w ramach projektow
dofinansowanych z funduszéw UE;

> koszty personelu i koszty ogdlnego zarzadu nad Spotka;

> prace projektowe i przygotowawcze do rozpoczecia
budowy kolejnego zaktadu produkcyjnego na obecnej
dziatce Mabion S.A. w Konstantynowie tédzkim;

> sfinansowanie planowanego zwiekszenia mocy
wytworczych przy uwzglednieniu intensyfikacji dziatanh
przy projekcie budowy nowego zaktadu produkcyjnego;

> rbznice kursowe wynikajgce ze zmian kurséw walut obcych;

> wysokos¢ inflacji oraz wysokos$¢ stdp procentowych
wptywajacych na poziom generowanych kosztow;

> wplyw na wysokosé wptywow/refundacji poniesionych
kosztéw moga mie¢ ewentualne opdznienia prowadzonych
rozméw lub nieprzewidziane odstepstwa
od harmonograméw uméw juz podpisanych.

W dniu 24 lutego 2022 roku Rosja zaatakowata Ukraine, kraj
sgsiadujacy z Polska. Spotecznos¢ miedzynarodowa natozyta
powazne sankcje wobec Rosji, wymierzone w poszczegdlne
podmioty oraz sektory gospodarki. Na dzieh publikagji niniejszego
sprawozdania konflikt zbrojny w Ukrainie nadal trwa, natomiast
zarowno sam konflikt zbrojny jak tez natozone sankcje nie
wywarty bezposredniego wptywu na dziatalnos¢ Spotki.

W grudniu 2021 roku Ministerstwo ds. Zdrowia w Ukrainie
wydato pozwolenie na prowadzenie przez Spétke na terenie
Ukrainy badania klinicznego leku MabionCD20 u pacjentéw

z RZS —w zwiazku z obecng sytuacjg stanu wojny na terenie
Ukrainy wtaczanie osrodkéw klinicznych i pacjentow z tego
kraju bedzie sie odbywa¢, jesli biezaca sytuacja bedzie na to
pozwalata. Planowana liczba pacjentow z Ukrainy moze by¢
kompensowana zwiekszong rekrutacjg w pozostatych krajach,
w ktorych Spotka posiada juz zgody lub rozszerzeniem listy
panstw zaangazowanych w projekt. Zarzad Spotki dostrzega
ryzyko, iz sytuacja w Ukrainie, zaréwno obecnie, jak

i w najblizszych latach moze utrudni¢ lub uniemozliwié
przeprowadzenie planowanego badania klinicznego na terenie
tego kraju.

Spotka przeanalizowata wptyw rosyjskiej inwazji wojskowej

w Ukrainie oraz jej obecne i przyszte potencjalne skutki dla
Spotki. Szersze informacje na temat ryzyk zwigzanych z obecna
sytuacja zostaty zamieszczone w pkt 3.5 niniejszego sprawozdania.
Zarzad Spétki uwaza, ze inwazja i zwigzane z nig skutki sa
zdarzeniami, ktére nie maja wptywu na wycene i klasyfikacje
aktywow i zobowigzan w sprawozdaniu finansowym na dzien
30 czerwca 2022 roku.

Wszystkie wyzej wymienione zjawiska moga mie¢ bezposrednie
przetozenie na sytuacje finansowa Spofki.

4.5. Stanowisko Zarzadu odnosnie mozliwosci
zrealizowania wczesniej publikowanych
prognoz wynikéw na dany rok

Spotka nie publikowata prognoz wynikéw finansowych
na rok 2022.
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5. AKCJE | AKCJONARIAT

5.1. Struktura kapitatu zaktadowego

Na dzien 30 czerwca 2022 roku kapitat zaktadowy Spotki
wynosit 1.616.182,60 zt i dzielit sie na 16.161.826 akgji
o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, w tym:

450.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii A,
450.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii B,
450.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii C,
450.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii D,
100.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii E,
100.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii F,
20.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii G,
2.980.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii H,
1.900.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii |,
2.600.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii J,
790.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii K,
510.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii L,
360.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii M,
340.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii N,
300.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii O,
1.920.772 akgji na okaziciela, zwyktych serii P,
10.500 akcji na okaziciela, zwyktych serii S,
2.430.554 akcji na okaziciela, zwyktych serii U.

VVV VYV YV VYV YV VYV VVYVYVYVVYyV

Akcje imienne serii A, B, C, E, F i G sg uprzywilejowane w ten
sposoéb, ze kazda z nich uprawnia do dwéch gtoséw na Walnym
Zgromadzeniu. Ogodlna liczba gtoséw wynikajaca ze wszystkich
wyemitowanych akgji Spotki wynosita 17.731.826 gtoséw.

Zmiany kapitatu zakladowego Spotki
w | pétroczu 2022 roku oraz do dnia publikacji
niniejszego sprawozdania

Na dzien 1 stycznia 2022 roku kapitat zaktadowy Spofki
wynosit 1.616.132,60 zt i dzielit sie na 16.161.326 akgcji

o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda. Ogdlna liczba gtoséw
wynikajaca ze wszystkich wyemitowanych akcji Spofki
wynosita 17.731.326 gtosow.

W dniu 28 stycznia 2022 roku miato miejsce przyznanie 500 akgji
zwyktych na okaziciela serii S Spotki o wartosci nominalnej
0,10 zt kazda. Przyznanie akgji w rozumieniu art. 451 §2
Kodeksu spotek handlowych nastapito z chwila ich zapisania
na rachunkach papieréw wartosciowych oséb uprawnionych,

a zgodnie z art. 452 §1 Kodeksu spétek handlowych wraz

z przyznaniem akgji nastapito podwyzszenie kapitatu zakladowego
Spdiki, do kwoty 1.616.182,60 zt. Akcje, o ktdrych mowa powyzej
zostaty wyemitowane w ramach Programu Motywacyjnego
przyjetego uchwatg nr 24/V1/2018 Zwyczajnego Walnego
Zgromadzenia Spétki z dnia 28 czerwca 2018 roku w sprawie
wprowadzenia Programu Motywacyjnego. W dniu 2 lipca

2021 roku Spotka dokonata emisji 500 imiennych warrantow
subskrypcyjnych serii B w ramach realizacji Programu
Motywacyjnego za rok 2020. Warranty subskrypcyjne zostaty
objete nieodptatnie przez osoby uprawnione, tj. wyznaczone
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przez Rade Nadzorczg Spotki. Kazdy warrant subskrypcyjny
serii B uprawniat do objecia 1 akcji zwyktej na okaziciela serii S
Spotki po cenie emisyjnej réwnej wartosci nominalnej akgji
wynoszacej 0,10 zt. Wszystkie osoby uprawnione ztozyty
oswiadczenia o objeciu przystugujacych im akgji serii S w okresie
do 15 grudnia 2021 roku. Akcje serii S w liczbie 500 akgji
zostaty wyemitowane w ramach warunkowego podwyzszenia
kapitatu zaktadowego, w zwigzku z czym nie miat miejsca
przydziat akcji. Akcje zostaty objete w zamian za wkiad pieniezny
whniesiony w petni przed przyznaniem akgji. W dniu 18 stycznia
2022 roku Krajowy Depozyt Papierow Wartosciowych S.A.
(KDPW) wydat o$wiadczenie, w ktdrym poinformowat o zawarciu
w odpowiedzi na wniosek Spotki umowy o rejestracje w depozycie
papieréw wartosciowych do 500 akcji zwyktych na okaziciela
serii S Spofki. Rejestracja ww. akgji nastapita na podstawie
zlecen rozrachunku, w zwiazku z wyrejestrowaniem warrantow
subskrypcyjnych, z ktérych zostato wykonane prawo objecia
ww. akgji.

W dniu 20 kwietnia 2022 roku Zarzad Gietdy Papieréw
Wartosciowych w Warszawie S.A. (GPW) podjat uchwate
w sprawie dopuszczenia i wprowadzenia do obrotu
gietdowego na Gtéwnym Rynku GPW akcji serii S Spotki,
zgodnie z ktora stwierdzit, ze do obrotu gietdowego na rynku
podstawowym dopuszczonych jest 500 akgcji zwyktych

na okaziciela serii S Spotki. Jednoczesnie Zarzad GPW
postanowit wprowadzi¢ z dniem 26 kwietnia 2022 roku

do obrotu gietdowego ww. akcje Spétki, pod warunkiem
dokonania przez KDPW w dniu 26 kwietnia 2022 roku
asymilacji tych akcji z akcjami Spotki bedacymi w obrocie
gietdowym. W dniu 21 kwietnia 2022 roku KDPW wydat
oswiadczenie, zgodnie z ktérym na wniosek Spétki postanowiono
o dokonaniu w dniu 26 kwietnia 2022 roku asymilacji ww. akgji
w systemie depozytowym. Tym samym spetniony zostat
warunek wprowadzenia ww. akgji z dniem 26 kwietnia 2022 roku
do obrotu gietdowego na rynku podstawowym GPW.

O powyzszych zdarzeniach Spotka informowata w raportach
biezacych nr 68/2021 z dnia 20 grudnia 2021 roku, nr 4/2022
z dnia 18 stycznia 2022 roku, nr 5/2022 z dnia 31 stycznia
2022 roku, nr 12/2022 z dnia 20 kwietnia 2022 roku oraz
nr 13/2022 z dnia 21 kwietnia 2022 roku.

W dniu 25 sierpnia 2022 roku (zdarzenie po dniu bilansowym)
miato miejsce przyznanie 500 akcji zwyktych na okaziciela serii
S Spétki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda. Przyznanie akgji
w rozumieniu art. 451 §2 Kodeksu spétek handlowych nastapito
z chwilg ich zapisania na rachunkach papieréw wartosciowych
0s6b uprawnionych, a zgodnie z art. 452 §1 Kodeksu spotek
handlowych wraz z przyznaniem akgji nastapito podwyzszenie
kapitatu zaktadowego Spétki, do kwoty 1.616.232,60 zt. Akcje
zostaty wyemitowane w ramach Programu Motywacyjnego,

o ktérym mowa powyzej. W dniu 4 lipca 2022 roku Spotka
dokonata emisji 500 imiennych warrantow subskrypcyjnych
serii B przystugujacych osobom uprawnionym w ramach realizagji
Programu Motywacyjnego za rok 2021. Kazdy warrant
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subskrypcyjny uprawniat do objecia 1 akgji serii S Spdtki po cenie
emisyjnej rownej wartosci nominalnej akgji. Wszystkie osoby
uprawnione ztozyly oswiadczenia o objeciu przystugujacych im
akgji serii S w dniu 4 lipca 2022 roku. Akcje serii S zostaty
wyemitowane w ramach warunkowego podwyzszenia kapitatu
zaktadowego, w zwigzku z czym nie miat miejsca przydziat
akgji. Akcje byty obejmowane w okresie od dnia 4 lipca 2022
do dnia 25 lipca 2022 roku wraz z dokonywaniem wptat na akcje
przez poszczegdlne osoby. Wszystkie akcje serii S zostaty
objete w zamian za wkfad pieniezny wniesiony w petni przed
przyznaniem akgji. W dniu 24 sierpnia 2022 roku KDPW wydat
oswiadczenie, w ktérym poinformowat o zawarciu w odpowiedzi
na wniosek Spétki umowy o rejestracje w depozycie papieréw
wartosciowych do 500 akgcji zwyktych na okaziciela serii S
Spotki. Rejestracja ww. akgji nastgpita na podstawie zlecen
rozrachunku, w zwigzku z wyrejestrowaniem warrantow
subskrypcyjnych, z ktérych zostato wykonane prawo objecia
ww. akgji.

Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania 500 akgji serii S
Spoiki, o ktoérych mowa powyzej, nie zostato dopuszczonych
do obrotu gietdowego na rynku podstawowym GPW.

O powyzszych zdarzeniach Spotka informowata w raportach
biezacych nr 27/2022 z dnia 8 sierpnia 2022 roku, nr 28/2022
z dnia 24 sierpnia 2022 roku oraz nr 29/2022 z dnia 30
sierpnia 2022 roku.

W zwigzku z powyzszym, na dzien przekazania niniejszego
sprawozdania kapitat zaktadowy Spotki wynosi 1.616.232,60 zt
i dzieli sie na 16.162.326 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 akgcji imiennych, uprzywilejowanych serii C,
450.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii D,
100.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii E,
100.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii F,
20.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii G,
2.980.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii H,
1.900.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii |,
2.600.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii J,
790.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii K,
510.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii L,
360.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii M,
340.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii N,
300.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii O,
1.920.772 akgji na okaziciela, zwyktych serii P
11.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii S,
2.430.554 akgji na okaziciela, zwyktych serii U.

VV VYV VYV VYV VYV VVVVVYVVYV

Akcje imienne serii A, B, C, E, F i G sa uprzywilejowane w ten
sposob, ze kazda z nich uprawnia do dwdch gtosow

na Walnym Zgromadzeniu. Ogdlna liczba gtoséw wynikajaca
ze wszystkich wyemitowanych akgji Spétki wynosi 17.732.326
gtosow.

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

Wedtug wiedzy Spétki na dzien przekazania niniejszego
sprawozdania, tj. na dzien 29 wrzesnia 2022 roku, nastepujacy
akcjonariusze posiadaja co najmniej 5% w ogolnej liczbie
gtosdéw na Walnym Zgromadzeniu Spotki:.

Udziat w kapitale Udziat w ogélnej

L.p. Akcjonariusz Liczba akgji Liczba gtoséw zakladowym liczbie gloséw
1. Twiti Investments Limited 2674617 3268917 16,55% 18,43%
2. Maciej Wieczorek poprzez:* 1717 485 2210335 10,63% 12,47%

Glatton Sp. z o.0. 1097 135 1097 135 6,79% 6,19%
Celon Pharma S.A. 620 350 1113200 3,84% 6,28%
3. Polfarmex S.A. 1474 346 1957 196 9,12% 11,04%
4. Pozostali 10 295 878 10 295 878 63,70% 58,06%
Razem 16 162 326 17 732 326 100% 100%

* Pan Maciej Wieczorek posiada 100% udziatu w kapitale zakladowym Glatton Sp. z 0. 0. i posrednio, poprzez Glatton Sp. z 0.0., 58,79% w kapitale zaktadowym Celon Pharma S.A.

oraz 68,15% w ogolnej liczbie gtoséw w Celon Pharma S.A.
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Wedtug wiedzy Spotki na dzien przekazania poprzedniego raportu okresowego, tj. raportu za | kwartat 2022 roku opublikowanego
w dniu 27 maja 2022 roku, nastepujacy akcjonariusze posiadali co najmniej 5% w ogdlnej liczbie gtosow na Walnym Zgromadzeniu Spétki:

Udziat w kapitale Udziat w ogéinej

L.p. Akcjonariusz Liczba akgji Liczba gtosow zakladowym liczbie gloséw
1. Twiti Investments Limited 2674617 3268917 16,55% 18,44%
2. Maciej Wieczorek poprzez:* 1717 485 2210335 10,63% 12,47%
Glatton Sp. z o.o. 1097 135 1097 135 6,79% 6,19%
Celon Pharma S.A. 620 350 1113200 3,84% 6,28%
Polfarmex S.A. 1474 346 1957 196 9,12% 11,04%
4. Fundusze zarzadzane przez Investors TFI S.A.** 1502 649 1502 649 9,30% 8,47%
5. Pozostali 8792729 8792729 54,40% 49,59%
Razem 16 161 826 17 731 826 100% 100%

* Pan Maciej Wieczorek posiadat 100% udziatu w kapitale zaktadowym Glatton Sp. z 0. o. i posrednio, poprzez Glatton Sp. z 0. 0., 58,8% w kapitale zaktadowym Celon Pharma S.A.
oraz 68,16% w ogdlnej liczbie gtoséw w Celon Pharma S.A.

** Na podstawie wykazu akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 15.06.2020 oraz zawartych w dniu 15.03.2021 roku umoéw

objecia akgji serii U Spotki

5.3. Stan posiadania akgji przez osoby zarzadzajace i nadzorujace

Wedtug wiedzy Spoétki na dzien przekazania niniejszego sprawozdania, tj. na dzieh 29 wrzesnia 2022 roku oraz na dzieh
przekazania poprzedniego raportu okresowego, tj. raportu za | kwartat 2022 roku opublikowanego w dniu 27 maja 2022 roku,
osoby zarzadzajgce posiadaja akcje Spotki w nastepujacych ilosciach:

Stan posiadania akgji na dzien publikacji raportu
za | potrocze 2022 roku (tj. 29 wrzesnia 2022 roku)

Stan posiadania akgji na dzien publikacji raportu
za | kwartat 2022 roku (tj. 27 maja 2022 roku)

Krzysztof Kaczmarczyk
— Prezes Zarzadu

Stawomir Jaros
— Cztonek Zarzadu (*)

Grzegorz Grabowicz

— Cztonek Zarzadu

Adam Pietruszkiewicz
— Cztonek Zarzadu

posiada bezposrednio 7.140 akcji Spotki o wartosci nominalnej
0,10 PLN kazda, stanowigcych 0,04% kapitatu zaktadowego
Spotki i dajacych 0,04% gtosdéw na Walnym Zgromadzeniu

posiada bezposrednio 5.468 akgji Spotki o wartosci
nominalnej 0,10 PLN kazda, stanowigcych 0,03% kapitatu
zaktadowego Spotki i dajacych 0,03% gtosoéw na Walnym
Zgromadzeniu;

dodatkowo osoba, wobec ktorej istnieje domniemanie
porozumienia w rozumieniu art. 87 ust. 4 pkt 1 ustawy
o ofercie publicznej (...) posiada bezposrednio 70 akcji Spotki
o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda

posiada bezposrednio 700 akgji Spotki o wartosci nominalnej
0,10 PLN kazda, stanowigcych 0,004% kapitatu zaktadowego
Spotki i dajacych 0,004% gtosdw na Walnym Zgromadzeniu

posiada bezposrednio 10.000 akgji Spétki o wartosci nominalnej
0,10 PLN kazda, stanowigcych 0,06% kapitatu zaktadowego
Spoiki i dajacych 0,06% gtosdéw na Walnym Zgromadzeniu

posiada bezposrednio 7.140 akgji Spoétki o wartosci nominalnej
0,10 PLN kazda, stanowigcych 0,04% kapitatu zaktadowego
Spotki i dajacych 0,04% gtosdéw na Walnym Zgromadzeniu

posiada bezposrednio 5.255 akgji Spotki o wartosci
nominalnej 0,10 PLN kazda, stanowigcych 0,03% kapitatu
zaktadowego Spétki i dajacych 0,03% gtosow na Walnym
Zgromadzeniu

dodatkowo osoba, wobec ktorej istnieje domniemanie
porozumienia w rozumieniu art. 87 ust. 4 pkt 1 ustawy
o ofercie publicznej (...) posiada bezposrednio 40 akcji Spotki
o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda

posiada bezposrednio 700 akgji Spotki o wartosci nominalnej
0,10 PLN kazda, stanowigcych 0,004% kapitatu zaktadowego
Spétki i dajacych 0,004% gtosdéw na Walnym Zgromadzeniu

posiada bezposrednio 10.000 akgji Spotki o wartosci nominalnej
0,10 PLN kazda, stanowigcych 0,06% kapitatu zaktadowego
Spdéitki i dajacych 0,05% gtoséw na Walnym Zgromadzeniu

* *omytkowo stan posiadania osoby nie zostat wykazany w raporcie za | kwartat 2022 roku oraz w rocznym sprawozdaniu za 2021 rok
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Wedtug wiedzy Spétki Cztonkowie Rady Nadzorczej Mabion S.A.
nie posiadaja ani nie posiadali w okresie, o ktorym mowa powyzej,
akcji Spotki.

Cztonkowie Zarzadu i Rady Nadzorczej Mabion S.A. nie posiadaja,
ani nie posiadali w okresie, o ktébrym mowa powyzej, innych
niz wskazane w niniejszym punkcie uprawnien do akgji Spotki.

Od 2018 roku w Spétce funkcjonowat Program Motywacyjny
na lata 2018-2021. W ramach realizacji Programu Motywacyjnego
o0soby w nim uczestniczace — osoby uprawnione, tj. osoby
kluczowe w Spotce — mogty uzyskiwac prawo do objecia
emitowanych nieodptatnie warrantéw subskrypcyjnych serii
A'i serii B. Zgodnie z uchwatami Rady Nadzorczej Spotki

z poszczegdlnych lat realizacji Programu Motywacyjnego,
wséréd oséb uprawnionych do objecia warrantéw
subskrypcyjnych za poszczegdlne lata w okresie 2018-2021

na dzien publikacji poprzedniego raportu okresowego,

tj. na dzien 27 maja 2022 roku, znajdowaly sie osoby wchodzace
w sktad Zarzadu Spotki:

> Pan Stawomir Jaros (Cztonek Zarzadu) — za 2018 rok:
przyznane prawo do objecia maksymalnie 5.644 warrantow
serii A; za 2019 rok: przyznane prawo do objecia
maksymalnie 3.960 warrantéw serii A; za 2020 rok:
przyznane prawo do objecia maksymalnie 6.099 warrantow
serii A; za 2021 rok: przyznane 213 warrantow serii B
i prawo do objecia maksymalnie 6099 warrantow serii A;

> Pan Grzegorz Grabowicz (Cztonek Zarzadu) — za 2019 rok:
prawo do objecia maksymalnie 3.300 warrantow serii A;
za 2020 rok: prawo do objecia maksymalnie 5.101
warrantow serii A; za 2021 rok: prawo do objecia
maksymalnie 5.101 warrantow serii A.

Zgodnie z warunkami Programu Motywacyjnego, kazdy warrant
subskrypcyjny serii A i serii B uprawniat do objecia 1 akgji
odpowiednio serii R i serii S, a cena emisyjna akcji w przypadku

posiadaczy warrantéw serii A i serii B wynosita odpowiednio
0,10 zt za kazda akcje serii S oraz 91 zt za kazda akcje serii R.
Prawa wynikajace z warrantéw subskrypcyjnych mogty by¢
wykonywane do dnia 31 lipca 2022 roku.

Warranty subskrypcyjne serii A za poszczegoélne lata w okresie
2018 — 2021 ostatecznie nie zostaty przyznane z powodu
niespetnienia warunkéw okreslonych w Programie Motywacyjnym,
w tym m.in. nieosiggniecia celu rynkowego, w okresie
obowigzywania Programu Motywacyjnego. Warranty
subskrypcyjne serii B byty przyznawane w poszczegdlnych
latach realizacji Programu Motywacyjnego, w tym po raz ostatni
w ramach realizacji Programu Motywacyjnego za 2021 rok.
W styczniu 2022 roku Rada Nadzorcza przyznata osobom
uprawnionym prawo do objecia za 2021 rok tacznie 500 warrantow
subskrypcyjnych serii B. W dniu 4 lipca 2022 roku warranty
subskrypcyjne serii B za rok 2021 zostaty wyemitowane

i objete przez osoby uprawnione. Wszystkie osoby uprawnione
ztozyly w dniu 4 lipca 2022 roku oswiadczenia o objeciu
przystugujacych im akgji serii S. Akcje serii S zostaty wyemitowane
w ramach warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego,
w zwigzku z czym nie miat miejsca przydziat akcji. Akcje byty
obejmowane w okresie od dnia 4 lipca 2022 do dnia 25 lipca
2022 roku wraz z dokonywaniem wptat na akcje przez
poszczegdlne osoby. W dniu 25 sierpnia 2022 roku akcje
zostaty zapisane na rachunkach papieréw wartosciowych oséb
uprawnionych, tym samym nastgpito przyznanie akgji

w rozumieniu art. 451 §2 Kodeksu spétek handlowych.

W zwigzku z uptywem terminu na wykonywanie praw wynikajacych
z warrantow subskrypcyjnych serii A w ramach Programu
Motywacyjnego, tj. z dniem 31 lipca 2022 roku, uprawnienia
do objecia akgji serii R, o ktérych mowa powyzej, wygasty.

W zwigzku z powyzszym na dzien publikacji niniejszego
sprawozdania osoby zarzadzajace i nadzorujace Spotki nie
posiadaja uprawnien do akgcji Spotki.

6. POZOSTALE ISTOTNE INFORMACIJE

| ZDARZENIA

6.1. Postepowania toczace sie przed sadem,
organem wlaéciwgm dla postepowania
arbitrazowego lub organem
administracji publicznej

W okresie | potrocza 2022 roku, jak réowniez do dnia przekazania
niniejszego sprawozdania nie toczyly sie istotne postepowania
przed sadem, organem wtasciwym dla postepowania
arbitrazowego lub organem administracji publicznej, dotyczace
zobowigzan oraz wierzytelnosci Spofki.

6.2. Inne informacje, ktére sa istotne dla
oceny sytuacji kadrowej, majatkowe{;
finansowej, wyniku finansowego i ic
zmian oraz informacje, ktore sa
istotne dla oceny mozliwosci realizacji
zobowiazan przez Mabion S.A.

Zawarcie ugody z Altiora d. o.o0.
W dniu 13 stycznia 2022 roku Spotka podpisata z Altiora d. o.0.

z siedziba w Zagrzebiu (,Altiora”) ugode przed mediatorem
sgdowym, na mocy ktorej zobowiazata sie zaptacic na rzecz
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Altiora kwote 363 tys. zt (kwota zostata uiszczona w lutym
2022 roku). Strony okreslity, ze zaptata wyzej wymienionej
kwoty wyczerpuje wszelkie roszczenia stron, w tym koszty
procesu, objete postepowaniem prowadzonym przed Sadem
Okregowym w todzi, wszczetym pozwem ztozonym przez
Altiora, ktéry Spotka otrzymata w dniu 31 marca 2021 roku,

w zwigzku z jedna z taczacych strony uméw dotyczacych
realizacji badan klinicznych (umowa ,Master Service Agreement”
z lipca 2013 roku). W opinii Spétki wytoczone przeciwko niej
powddztwo byto bezzasadne, a zgtoszone w nim zadania nie
miaty podstaw prawnych i faktycznych. Zwazywszy jednak

na perspektywe wieloletniego sporu sadowego oraz towarzyszace
temu koszty obstugi prawnej, jak rowniez uzasadnione
przypuszczenia w zakresie spodziewanego braku wyptacalnosci
Altiora po wytoczeniu odrebnego powdédztwa przez Spotke

z tytutu nienalezytego wykonywania umowy w petnej wysokosci
poniesionej szkody, Spotka podjeta decyzje o polubownym
rozwigzaniu sprawy. W dalszym zakresie strony bezwarunkowo
i nieodwotalnie zrzekty sie wszelkich roszczen z tytutu ww. umowy.
W dniu 27 stycznia 2022 roku Sad Okregowy w todzi
postanowieniem zatwierdzit ugode w czesci dotyczacej zaptaty
wyzej wymienionej kwoty oraz umorzyt postepowanie sadowe.
Powyzsze zakonczyto spor z Altiora, o ktdérym Spétka informowata
m.in. w raporcie rocznym Spotki za 2021 rok.

Zwyczajne Walne Zgromadzenie Mabion S.A.

W dniu 21 czerwca 2022 roku odbyto sie Zwyczajne Walne
Zgromadzenie Mabion S. A, ktére podjeto m.in. uchwate w sprawie
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podziatu zysku za rok obrotowy 2021 roku. Zgodnie z podjeta
uchwatg zysk netto Spotki za rok obrotowy konczacy sie w dniu
31 grudnia 2021 roku w kwocie 1 903 385,37 zt zostat
przeznaczony w catosci na pokrycie strat z lat ubiegtych.

Ponadto Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spoiki podjeto rowniez
uchwate w sprawie zmiany Statutu Spotki m.in. poprzez zmiane
przedmiotu dziatalnosci Spotki. Rozszerzenie przedmiotu
dziatalnosci zostato dokonane w zwigzku z przeprowadzona
przez Spétke analizg mozliwosci zwiekszenia efektywnosci
dziatalnosci oraz w celu umozliwienia realizacji przyjetych
zamierzen. Zmiana Statutu Spotki pozwoli Spétce na podjecie
dziatalnosci w obszarach dodatkowych i uzupetniajacych, a tym
samym nie bedzie wywierata istotnego wptywu na gtéwny
przedmiot dziatalnosci Spotki. W dniu 14 lipca 2022 roku
zmiany Statutu Spoétki zostaty zarejestrowane przez Sad
Rejonowy dla todzi-Srodmiescia w todzi, XX Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, o czym Spédtka
informowata w raporcie biezagcym nr 24/2022 z dnia 18 lipca
2022 roku.

Na dzien przekazania niniejszego sprawozdania nie wystepuja
inne informacje, ktore sg istotne dla oceny sytuacji kadrowe;j,
majatkowej, finansowej, wyniku finansowego i ich zmian oraz
informacje, ktore sa istotne dla oceny mozliwosci realizacji
zobowigzan przez Mabion S.A.
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KOMPLEKS NAUKOWO-PRZEMYStOWY
BIOTECHNOLOGII MEDYCZNE)

ul. gen. Mariana Langiewicza 60
95-050 Konstantynéw tédzki
Polska

Numery kontaktowe:

Recepcja: +48 42 207 78 90
Pharmacovigilance: +48 506 809 249

www.mabion.eu

CENTRUM BADAWCZO-ROZWOJOWE
BIOTECHNOLOGICZNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

ul. Fabryczna 17
90-344 £6dz
Polska

Numer kontaktowy:
+48 42 290 82 10
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