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1. Wybrane dane finansowe

w tys. zt w tys. EUR
WYBRANE DANE FINANSOWE od 01.01.2020 | od 01.01.2019 | od 01.01.2020 | od 01.01.2019
do 30.09.2020 | do 30.09.2019 | do 30.09.2020 | do 30.09.2019
Przychody netto ze §przeda2y produktow, 0 0 0 0
towarow i materiatow
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej -39 2171 -46 656 -8829 -10 829
Zysk (strata) brutto -39948 -48 429 -8993 -11240
Zysk (strata) netto -39948 -48 429 -8993 -11240
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci operacyjnej -26 037 -24 753 -5862 -5745
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci inwestycyjnej -3314 -1818 -146 -1828
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci finansowej 4263 -1907 960 -443
Przeptywy pienigzne netto, razem -25 088 -34 538 -5 648 -8016
30.09.2020 | 31.12.2019 | 30.09.2020 | 31.12.2019
Aktywa, razem 80616 113 545 17809 26 663
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 142 158 135125 31404 31731
Zobowigzania dtugoterminowe 49873 48 743 11017 11446
Zobowigzania krdtkoterminowe 92 285 86 382 20 386 20285
Kapitat wtasny -61542 -21580 -13595 -5 068
Kapitat zaktadowy 1373 1372 303 322
Liczba akcji (w szt.) 137302712 | 13730272 | 131730272 | 13730212
Zysk (strata) na jedng akcje zwykta (w zt/EUR) -291 -3,53 -0,65 -0,82

Wybrane pozycje bilansu zaprezentowane w walucie EUR zostaty przeliczone wedtug, ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski,
Sredniego kursu EUR z dnia 30 wrzesnia 2020 roku (4,5268 PLN/EUR) oraz 31 grudnia 2019 roku (4,2585 PLN/EUR). Wybrane
pozycje rachunku zyskow i strat oraz rachunku przeptywdw pienigznych przeliczono na EUR wedtug kursu stanowiacego $rednia
arytmetyczng Srednich kurséw dla EUR ogtoszonych przez Narodowy Bank Polski, obowigzujacych na ostatni dzien kazdego
miesigca w okresie 9 miesigcy zakorczonych 30 wrzesnia 2020 roku i 9 miesigcy zakoriczonych 30 wrzesnia 2019 roku
(odpowiednio: 4,4420 PLN/EUR i 4,3086 PLN/EUR).
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2 Informacje o Mabion S.A.
2.1 Wprowadzenie

Mabion S.A. (,Mabion” lub ,,Spdtka”) powstata 30 maja 2007 roku, jako spatka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Kutnie.
Forma prawna Spétki ulegta zmianie w dniu 29 pazdziernika 2009 roku w wyniku przeksztatcenia spotki z ograniczong
odpowiedzialnoscig w spétke akeyjna. Obecnie Mabion S.A. jest wpisana do rejestru przedsighiorcow Krajowego Rejestru Sadowego
prowadzonego przez Sad Rejonowy dla todzi Srodmiescia w todzi, XX Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
pod numerem KRS 0000340462. Spotce nadano numer identyfikacji podatkowej NIP 7752561383 oraz numer identyfikacji
statystycznej REGON 100343056.

Siedziba Spatki miesci sig przy ulicy gen. Mariana Langiewicza 60 w Konstantynowie tddzkim.

Mabion S.A. jest spotka biotechnologiczng koncentrujaca sig na prowadzeniu dziatalnosci badawczo - rozwojowej oraz produkcyjnej
w celu opracowania i komercyjnego wprowadzenia na rynek migdzy innymi lekow biotechnologicznych opartych na technologii
przeciwciat monoklonalnych. Podstawowym celem dziatalnosci Spatki jest rozwdj, wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu lekow
hiopodobnych do obecnych na rynku oryginalnych lekéw biotechnologicznych (tzw. lekow referencyjnych), w obszarze onkologii,
autoimmunologii, neurologii i choréb metabolicznych. Spotka posiada rdwniez potencjat i zasoby umozliwiajgce jej prowadzenie prac
badawczo-rozwojowych oraz produkcyjnych w zakresie rozwoju lekéw biologicznych, szczepionek oraz innowacyjnych terapii
stanowigcych odpowiedz na pandemig SARS-CoV-2.

Akcje Spdtki s3 notowane na rynku regulowanym GPW w Warszawie.
2.2 Wiadze Spotki
22.1 Iarzad

Na dzien 30 wrzesnia 2020 roku oraz na dzien przekazania niniejszego raportu skfad Zarzadu Spétki przedstawia sig nastgpujaco:

>

> Dirk Kreder - Prezes Zarzadu,
> Stawomir Jaros - Cztonek Zarzadu,
> Grzegorz Grabowicz Cztonek Zarzadu,
> Adam Pietruszkiewicz Cztonek Rady Nadzorczej
delegowany do czasowego wykonywania czynnosci Cztonka Zarzadu.

Y X

>

Imiany w sktadzie Zarzadu Spétki w okresie Il kwartatu 2020 roku:

W dniu 31 sierpnia 2020 roku Pan Jarostaw Walczak ztozyt oSwiadczenie o rezygnacii z petnienia funkcji Cztonka Zarzadu Spotki
7 dniem ztozenia rezygnacii. Powyzsza rezygnacja wpisuje sie w reorganizacjg obowigzkow Zarzadu Spétki rozpoczeta w marcu br.
nolegajacg na przekazaniu obowigzkow w zakresie nadzorowania kwestii regulacyjnych (regulacje farmaceutyczne, regulacje zwigzane
7 badaniami klinicznymi, nadzér nad procesem rejestracii lekéw) w ramach Zarzadu bezposrednio Prezesowi Zarzadu Panu Dirkowi
Krederowi. O zdarzeniu Spatka informowata raportem biezacym nr 33/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku.

W dniu 16 wrzesnia 2020 roku Rada Nadzorcza Spatki podjeta uchwate w sprawie delegowania Cztonka Rady Nadzorczej, Pana
Adama Pietruszkiewicza, do wykonywania czynnosci Cztonka Zarzadu. Okreslony w uchwale Rady Nadzorczej okres delegowania
trwa od 17 wrzesnia 2020 roku do 17 grudnia 2020 roku. O zdarzeniu Spétka informowata raportem biezgeym nr 35/2020 z dnia
16 wrzesnia 2020 roku.
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2.2.2 Rada Nadzorcza

Na dzien 30 wrzesnia 2020 roku oraz na dzien przekazania niniejszego raportu sktad Rady Nadzorczej Spotki przedstawia sig
nastepujgco:

»  Krzysztof Kaczmarczyk Przewodniczacy Rady Nadzorczej (Cztonek Niezalezny),

»  Maciej Wieczorek - Zastepca Przewodniczacego Rady Nadzorczej,
»  Jozef Banach - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorcze,

»  Tadeusz Pietrucha - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorcze,

»  Jacek Piotr Nowak - Cztonek Rady Nadzorczej,

»  David John James - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

»  Robert Koriski - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

Cztonek Rady Nadzorczej
delegowany do czasowego wykonywania czynnosci Cztonka Zarzadu.

»  Adam Pietruszkiewicz

Imiany w sktadzie Rady Nadzorczej Spotki w okresie |1l kwartatu 2020 roku:

W dniu 16 wrzesnia 2020 roku Rada Nadzorcza Spotki podjeta uchwate w sprawie delegowania Cztonka Rady Nadzorczej, Pana
Adama Pietruszkiewicza, do wykonywania czynnosci Cztonka Zarzadu. Okreslony w uchwale Rady Nadzorczej okres delegowania
trwa od 17 wrzesnia 2020 roku do 17 grudnia 2020 roku. O zdarzeniu Spétka informowata raportem biezgeym nr 35/2020 z dnia
16 wrzesnia 2020 roku

2.3 Struktura kapitatu zaktadowego

Na dzien 30 wrzesnia 2020 roku oraz na dzien przekazania niniejszego raportu kapitat zaktadowy Spotki wynosi 1.373.027,20 ztotych
i dzieli sig na 13.730.272 akcji 0 wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, w tym:

»  450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii A,
» 450,000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii B,
» 450,000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii G,
» 450.000 akcji zwyktych na okaziciela serii D,

» 100.000 akeji imiennych, uprzywilejowanych serii E,
» 100.000 akeji imiennych, uprzywilejowanych serii ,
» 20,000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii G,
»  2.980.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii H,

» 1.900.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii |,

» 2.600.000 akeji na okaziciela, zwyktych serii J,

» 190.000 akeji na okaziciela, zwyktych serii K,

» 510,000 akeji na okaziciela, zwyktych serii L,

»  360.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii M,

»  340.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii N,

» 300.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii O,

» 1.920.772 akcji na okaziciela, zwyktych serii P,

» 9500 akcji na okaziciela, zwyktych serii S.

Akcje imienne serii A, B, G, E, F i G s3 uprzywilejowane w ten sposab, ze kazda z nich uprawnia do dwdch gtoséw na Walnym
Zgromadzeniu. Ogdlna liczba gtoséw wynikajaca ze wszystkich wyemitowanych akcji wynosi 15.300.272 gtosow.

W dniu 23 czerwca 2020 roku Sptka dokonata emisji 500 imiennych warrantow subskrypeyjnych serii B w ramach realizaci
Programu Motywacyjnego za rok 2019. Warranty zostaty objgte nieodpfatnie przez osoby uprawnione tj. wyznaczone przez Rade
Nadzorczg Spotki. Kazdy warrant subskrypcyjny serii B uprawniat do objecia 1 akcji zwyktej na okaziciela serii S Spotki po cenie
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emisyjnej rownej wartosci nominalnej akcji wynoszacej 0,10 zt. Wszystkie osoby uprawnione ztozyty o$wiadczenia o objeciu
przystugujacych im akeji serii S w dniu 23 czerwea 2020 roku. Akcje zwykte na okaziciela serii S zostaty wyemitowane w ramach
warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego. Emisja akcji serii S nastapita w wykonaniu uchwaty nr 25/V1/2018 Zwyczajnego
Walnego Zgromadzenia Spatki z dnia 28 czerwca 2018 r. w sprawie emisji w celu realizacji Programu Motywacyjnego, warrantow
subskrypeyjnych serii A i B z pozbawieniem prawa poboru dotychczasowych akcjonariuszy, uprawniajacych do objgcia akcji serii R
oraz akeji serii S oraz warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego w drodze emisji akcji serii R oraz akcji serii S,
z pozhawieniem dotychczasowych akcjonariuszy prawa poboru oraz zwigzanej z tym zmiany Statutu Spotki. Zgodnie z ww. uchwatg
akcje serii S zostang zdematerializowane i bedg przedmiotem ubiegania sie o dopuszczenie do obrotu na rynku regulowanym,
w zwigzku z czym wydanie akcji nastapi poprzez ich zapisanie na rachunkach papierdw wartosciowych osob uprawnionych. Wszystkie
akcje serii S, 0 ktérych mowa powyzej, zostaty objete i w petni optacone przez osoby uprawnione, przy czym do dnia publikacji
niniejszego raportu nie zostaty wydane ww. osobom, tj. nie nastapito zapisanie akcji na rachunkach papieréw wartosciowych.

W Il kwartale 2020 roku Spétka rozpoczeta zgodnie z art. 16 ustawy z dnia 30 sierpnia 2019 r. 0 zmianie ustawy - Kodeks
spdtek handlowych oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. z 2019 r. poz. 1798, ze zm. z Dz. U. 7 2020 r. poz. 875), procedurg
dematerializacji akcji serii A, B, C, E, F i G Spotki, wzywajac akcjonariuszy posiadajgcych ww. akcje w formie dokumentu, do ztozenia
posiadanych dokumentéw akcji w Spotce. Po ztozeniu dokumentéw, akcje te zostang zdematerializowane i zarejestrowane
w Krajowym Depozycie Papieréw Wartosciowych S.A. Biorac pod uwage aktualny stan prawny, moc obowigzujaca dokumentow
akcji wydanych przez Spotke wygasa z mocy prawa z dniem 1 marca 2021 r. Wezwania w liczbie pigciu s publikowane przez
Spdtke w odstepie nie dtuzszym niz miesigc i nie krotszym niz dwa tygodnie kazde. Informacie o dotychczasowych wezwaniach
do zfozenia w Spétce dokumentow akeji zostaty przekazane w raportach biezacych nr 36/2020 z dnia 29 wrzesnia 2020 roku,
nr 38/2020 z dnia 16 pazdziernika 2020 roku oraz nr 43/2020 z dnia 4 listopada 2020 roku.

24  Struktura akcjonariatu

Wedtug wiedzy Zarzadu Spotki, na dzien publikacii niniejszego raportu (23 listopada 2020 roku) nastepujacy akcjonariusze
posiadaja co najmniej 5% w ogdlnej liczbie gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spétki:

Lp. Akcjonariusz Liczba akcji | Liczba gtosow %o w kapitale :\{ooggﬂg
zakfadowym liczhie gtosow
1. | Twiti Investments Limited 2380072 2974 312 17,33% 19,44%
2. | Maciej Wieczorek:* 1626 576 2119426 11,85% 13,85%
Glatton sp. z 0.0. 1006 226 1006 226 1,33% 6,58%
Celon Pharma S.A. 620 350 1113200 4,52% 1,28%
3. | Polfarmex SA. 1437983 1920833 10,47% 12,55%
4. | Generali Otwarty Fundusz Emerytalny 1515334 1515334 11,04% 9,90%
G. | LSS TTAANG e 1102232 | 1102232 8,03% 120%
1. | Pozostali 4521475 4521475 32.97% 29,59%
RAZEM 13730 272 15300 272 100% 100%

*

*%

*kKk

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

Zgodnie 7 wykazem akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 18.06.2019.
Zgodnie 7 wykazem akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 15.06.2020.
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Wedtug wiedzy Zarzadu Spétki, na dzien publikacji poprzedniego raportu okresowego tj. raportu za | potrocze 2020 roku
opublikowanego w dniu 22 wrzesnia 2020 roku, nastepujacy akcjonariusze posiadali co najmniej 5% w ogdlnej liczbie gtosow
na Walnym Zgromadzeniu Spotki:

Lp Akcjonariusz Liczha akcji | Liczba glosow %o W kapitale \t/)v/onléglzrllzjj
zakfadowym liczbie gtosow
1. | Twiti Investments Limited 2380072 2914312 17,33% 19,44%
2. | Maciej Wieczorek:* 1626576 2119426 11,85% 13,85%
Glatton sp. z 0.0. 1006 226 1006 226 1,33% 6,58%
Celon Pharma S.A. 620 350 1113200 4,52% 1,28%
3. | Polfarmex S.A. 1437983 1920833 10,41% 12,55%
Fundusze zarzadzane
4, orzez Generali PTE S.A** 1800000 1800000 13,11% 11,76%
Fundusze zarzadzane
. przez Nationale Nederlanden PTE S.A.*** 1140600 1140600 8.31% 1:45%
Fundusze zarzadzane
6. orzez Investors TF SA** 1102 232 1102 232 8,03% 1,20%
1. | Pozostali 4242809 4242 809 30,90% 21,13%
RAZEM 13730 2712 15300 272 100% 100%

*

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

** Zgodnie z wykazem akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 15.06.2020.
“** Zgodnie z wykazem akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 18.06.2019.

2.5  Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajace i nadzorujace

Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajace i nadzorujace
na dzien przekazania raportu
za lll kwartat 2020 roku (23 listopada 2020 roku)

Zarzad

posiada bezposrednio 4.043 akji Spétki o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda, stanowigcych

Stawomir Jaros 0,03% kapitatu zaktadowego Spétki i dajacych 0,02% gtosow na Walnym Zgromadzeniu

Rada Nadzorcza

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

w kapitale zaktadowym) oraz spotki Celon Pharma S.A. (w ktdrej posiada posrednio poprzez
Maciej Wieczorek Glatton Sp. z 0.0. 66,67% udziatu w kapitale zaktadowym) posiada tacznie 1.626.576 akeji
Spotki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, stanowigcych 11,85% kapitatu zaktadowego
Spotki i dajacych 13,85% gtosow na Walnym Zgromadzeniu
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Pozostate osoby zarzadzajace i nadzorujace wedtug wiedzy Spétki na dzien przekazania raportu nie posiadajg akcji Spotki.

Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajace i nadzorujace nie ulegt zmianie od dnia przekazania poprzedniego raportu
okresowego, tj. raportu za | pétrocze 2020 roku opublikowanego w dniu 22 wrzesnia 2020 roku.

Cztonkowie Zarzadu i Rady Nadzorczej Mabion S.A. nie posiadajg innych niz wskazane ponizej uprawnien do akcji Spotki.

W 2018 roku przyjety zostat Program Motywacyjny na lata 2018-2021. W ramach realizacji Programu Motywacyjnego osoby
W nim uczestniczace — 0soby uprawnione, tj. osoby kluczowe w Spotce — moga uzyskac prawo do objgcia warrantow
subskrypcyjnych serii A i serii B. Warranty subskrypcyjne emitowane s nieodptatnie. Kazdy warrant subskrypeyjny serii A serii
B uprawnia do objgcia 1 akcji odpowiednio serii R i serii S. Cena emisyjna akcji w przypadku posiadaczy warrantéw serii
A wynosi 91 zt za kazdg akcje serii R, natomiast w przypadku posiadaczy warrantdw serii B wynosi 0,10 zt za kazda akcjg serii
S. Prawa wynikajace z warrantow subskrypcyjnych mogg by¢ wykonane do dnia 31 lipca 2022 roku. Program Motywacyjny
dopuszcza rozliczenie w formie zaoferowania przez Spétke osobom, ktdre objety warranty mozliwosci odptatnego ich nabycia
w celu umorzenia. Decyzje o formie realizacji uprawnien podejmuje Rada Nadzorcza Spétki po weryfikacji spetnienia kryteriow
okreslonych w Programie Motywacyjnym i na podstawie rekomendacji Zarzadu.

W wyniku realizacji Programu Motywacyjnego za 2019 rok w dniu 23 czerwca 2020 roku Spatka dokonata emisji
warrantéw subskrypeyjnych serii B, ktdre zostaty objete przez osoby uprawnione, w tym przez Pana Stawomira Jarosa,
Cztonka Zarzadu Spotki, w ilosci 213 warrantow. Kazdy warrant subskrypcyjny serii B uprawniat do objecia 1 akcji zwyktej
na okaziciela serii S Spatki. Pan Stawomir Jaros ztozyt w dniu 23 czerwca 2020 roku o$wiadczenie o objeciu
przystugujacych mu akcji serii S, a nastepnie optacit w petni obejmowane akcje. Akcje serii S podlegaja jednak
dematerializacji, w zwigzku z czym wydanie akcji nastepuje poprzez zapisanie na rachunku papierow wartosciowych osoby
uprawnionej. Do dnia publikacji niniejszego raportu akcje serii S nie zostaty wydane, tj. nie nastapito ich zapisanie
na rachunku papieréw wartosciowych Pana Stawomira Jarosa.

Ponadto, zgodnie z uchwatami Rady Nadzorczej Spotki z lutego 2019 roku oraz lutego 2020 roku wsrad osob uprawnionych
do objecia warrantow subskrypcyjnych za lata 2018, 2019 i 2020 (wedtug stanu na dzien publikacji niniejszego raportu)
znajdujg sig Cztonkowie Zarzgdu Spotki:

»  Pan Stawomir Jaros - za 2018 rok: prawo do objgcia maksymalnie 5.644 warrantow serii A; za 2019 rok: prawo do objgcia
maksymalnie 3.960 warrantéw serii A; za 2020 rok: prawo do objecia maksymalnie 6.099 warrantéw serii A i 213
warrantow serii B;

»  Pan Grzegorz Grabowicz - za 2019 rok: prawo do objecia maksymalnie 3.300 warrantow serii A; za 2020 rok: prawo
do objgcia maksymalnie 5.101 warrantow serii A.

Warranty subskrypcyjne serii A za 2018 rok i 2019 rok nie zostaty przyznane z powodu niespetnienia celu rynkowego w 2018
roku i 2019 roku, przy czym zgodnie z Regulaminem Programu Motywacyjnego warranty te moga zostac przyznane osobom
uprawnionym w okresie trwania Programu Motywacyjnego wraz z warrantami serii A za rok, w ktorym zisci sig cel rynkowy.
Warranty subskrypcyjne serii A i B za 2020 rok zostang ostatecznie przyznane przez Rade Nadzorczg Spétki osobom
uprawnionym po weryfikacji spetnienia warunkow ich przyznania za 2020 rok.

2.6  Opis zmian organizaciji grupy kapitatowej

Mabion S.A. nie posiada jednostek zaleznych i nie tworzy grupy kapitatowej.
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3 Dziatalnosé Mabion S.A.
3.1 Przedmiot dziatalnosci

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

Spdtka co roku dokonuje analizy planu rozwoju produktéw leczniczych i w miare zachodzacych potrzeb modyfikuje go biorgc
pod uwage m.in. daty wygasnigcia patentow na leki referencyjne, wielkos¢ rynku lekow referencyjnych obecnie
i prognozowang, technologig Spotki wytwarzania lekow, kompetencje i doswiadczenie zespotu oraz konkurencjg w zakresie
lekéw biopodobnych.

W 2019 roku po przeprowadzeniu przegladu i aktualizacji strategii rozwoju produktow leczniczych, zmianie ulegt katalog
projektow, ktorych realizacja Spatka, obecnie lub w przysztosci, samodzielnie badz z partnerami, jest zainteresowana. Spétka
dokonata kwalifikacji projektdw naukowo-badawczych do trzech grup projektow tj. projektéw aktywnych, nowych projektow,
ktorych rozpoczecie byto planowane na 2019 rok oraz projektow partnerskich. W 2020 roku utrzymano przyjeta strategie

rozwoju.
Projekty aktywne

Grupa projektow o najwigkszej istotnosci dla Spétki, w zakresie ktdrych Spotka prowadzi prace i inwestuje Srodki. Do grupy tej
zaliczajg sig realizowane obecnie projekty: MabionGCD20, MabionMS oraz MabionEGFR.

Projekty rozpoczete w 2019 roku

Projekty, w zakresie ktorych Spétka rozpoczeta prace badawczo-rozwojowe w 2019 roku to projekty dotyczace trzech lekow
hiopodobnych w obszarach autoimmunologii, chordb metabolicznych i onkologii.

W zakresie ww. przeciwciat w Il kwartale 2020 roku zrealizowano nastepujace prace:

»  Leki referencyjne Prolia’ oraz Xgeva? (oparte o przeciwciato denosumab) — kontynuowano prace zwigzane z konstrukcja
wektora kodujgcego przeciwciato biopodobne oraz z tworzeniem banku materiatu referencyjnego.

»  Lek referencyjny Xolair® (oparty o przeciwciato omalizumab) - kontynuowano prace zwigzane z tworzeniem banku materiatu
referencyjnego.

Projekty partnerskie

Projekty, w zakresie ktorych Spétka rozwaza rozpoczecie realizacji w Srednio lub dfugoterminowej perspektywie, preferencyjnie
przy wspotpracy z partnerem. Bedg to projekty dotyczace miedzy innymi chordb autoimmunologicznych, onkologicznych czy
zwigzane z obszarem chordb rzadkich.

1 Lek referencyjny Prolia - gtdwne wskazanie: osteoporoza u kobiet w okresie postmenopauzalnym z wysokim ryzykiem ztamar, warto$¢ sprzedazy w 2019 roku blisko 2,7 mid S
(na podst. danych Amgen, Letter to Shareholders 2019, wzrost o 17% wzgledem roku 2018). Patent dla leku Prolia wygasa w Europie w 2022 r. (poza Francja, Wtochami,
Hiszpanig i Wielk Brytanig gdzie wygasa w 2025 1.), a w USA w 2025 r. Obecnie kilka podmiotdw pracuje nad biopodobng wersja tego leku.

2 ek referencyjny Xgeva - wskazania: zapobieganie powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, konieczno$¢ napromieniania kosci, ucisk rdzenia kregowego lub koniecznosé
wykonywania zabiegéw operacyjnych kosci) u dorostych z przerzutami guzow litych do kosci. Wartos$¢ sprzedazy w 2019 roku to ponad 1,9 mid S (na podst. danych Amgen,
Letter to Shareholders 2019, wzrost 0 8% wzgledem roku 2018). Patent dla leku Xgeva wygasa w Europie w 2022 r. (poza Francja, Wtochami, Hiszpanig i Wielka Brytanig gdzie
wygasaw 2025r.), aw USA w 2025 r. Obecnie kilka podmiotéw pracuje nad biopodobng wersja leku.

3 Lek referencyjny Xolair - wskazania: astma, przewlekta idiopatyczna pokrzywka — wartosé sprzedazy w 2019 roku ok. 3,1 mid S (na podst. danych z raportéw rocznych firm
Roche i Novartis). Ochrona patentowa zakoriczyta sig w 2017 r. Obecnie kilka podmiotdw pracuje nad biopodobng wersja leku — m.in. Celltrion i Biosana Pharma.
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W ramach projektow partnerskich w 2020 roku Spétka podjeta nastepujgce dziatania:

»  zawarcie porozumienia (Memorandum of Understanding) z Vaxine Pty Ltd. w celu prowadzenia negocjacji dotyczacych
wspdlnego projektu w zakresie rozwoju procesu, produkcji i komercjalizacji produktu Covax-19™, bedgcego proponowang
szczepionka na chorobe Covid-19 wywotywang przez wirusa Sars-Cov-2,

»  podpisanie listu intencyjnego z lcanoMAB GmbH dotyczacego potencjalnej wspdtpracy w zakresie prowadzenia prac
rozwojowych typu CMC (Chemistry, Manufacturing and Controls) i produkcji ludzkiego przeciwciata IL-1R7 mAb rozwijanego
przez IcanoMAB jako potencjalny lek do leczenia pacjentow z infekcjg Covid-19,

»  zawarcie porozumienia (Memorandum of Understanding) z Taxon Therapeutics Ltd. dotyczacego wspétpracy w zakresie badan,
rozwoju i komercjalizacji przeciwciat leku MabionCD20 w okreslonych wskazaniach klinicznych w obszarze chorab rzadkich.

Szczegdtowe informacie dotyczace ww. projektow znajduja sig w dalszej czesci niniejszego raportu.

Strategia produktowa Mabion S.A. - podsumowanie:

MABION - ZINTEGROWANA FIRMA BIOFARMACEUTYCZNA Z ROZW1JAJACYM SIE | ZDYWERSYFIKOWANYM
PORTFELEM OPARTYM O ZAAWANSOWANE KOMPETENCJE W LEKACH BIOLOGICZNYCH
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Projekt MabionCD20

Priorytetowym i najbardziej zaawansowanym projektem Spétki jest MabionCD20, proponowany lek biopodobny wzgledem lekow
referencyjnych MabThera/Rituxan (rituximab) (Roche). W 2018 roku Spdtka opublikowata wyniki badania klinicznego, ktdre
potwierdzito skutecznosc i bezpieczenstwo terapii. Nastgpnie Spétka przystapita do dziatan majacych na celu rejestracje
i dopuszczenie do obrotu leku MabionCD20 w Europejskiej Agencji Lekdw (EMA) i przygotowuje sig do ztozenia mozliwego
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA).

W odniesieniu do procedury rejestracyjnej w Europejskiej Agencii Lekow, na poczatku 2020 roku kontynuowana byta procedura
oceny wnioskéw rejestracyjnych (ang. Marketing Authorisation Application, MAA) ztozonych przez Spétke w czerwcu
2018 roku (wniosek podstawowy) oraz w maju 2019 roku (drugi wniosek, tzw. duplicate application, ktérego zatozeniem byto
uzyskanie dodatkowej nazwy handlowej, dla ktorej lista wskazan dla produktu zostataby ograniczona i nie obejmowataby
reumatoidalnego zapalenia stawdw). W styczniu 2020 roku Spdtka ztozyta odpowiedzi na otrzymang w grudniu 2019 roku liste
pytan EMA, po czym w lutym 2020 roku Spétka otrzymata od EMA liste pozostatych kwestii do zaprezentowania na posiedzeniu
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), ktdre miato miejsce w dniach 24-27 lutego 2020 roku.
W dniu 26 lutego 2020 roku Zarzad Spotki uczestniczyt wraz z zespotem merytorycznym w posiedzeniu CHMP, odpowiadajac
na pytania zawarte przez EMA w zaproszeniu (ang. oral explanation).

Nastepnie w dniu 16 marca 2020 roku, na podstawie opinii zewngtrznych konsultantow oraz rekomendacji Rady Nadzorczej,
Zarzad Spotki podjat decyzje o modyfikacji strategii dotyczacej przedtozenia wniosku w sprawie leku MabionCD20 w odniesieniu
do rynku europejskiego. Podstawowg zmiang jest dazenie do dopuszczenia do obrotu leku wytwarzanego w duzej komercyjnej
skali, ktory to wniosek zostanie przedtozony EMA w przysztosci. Przed zmiang realizowana byta strategia dwuetapowa, polegajaca
na uzyskaniu w pierwszej kolejnosci dopuszczenia do obrotu produktu wytwarzanego w skali klinicznej, a nastepnie na podstawie
kolejnego wniosku - dopuszczenia do obrotu produktu wytwarzanego w docelowej, tj. duzej komercyjnej skali. Zmiana strategii
regulacyjnej spowodowata wycofanie wnioskow rejestracyjnych dotyczacych produktu pochodzacego z klinicznej skali
wytwarzania. Wycofanie wnioskdw miato migjsce 16 marca 2020 roku.

W I pdtroczu 2020 roku Spotka prowadzita konsultacje z przedstawicielami EMA w ramach procedury Scientific Advice dotyczace
zakresu i formatu nowego wniosku rejestracyjnego. Miato to na celu dostosowanie go do oczekiwan Agencji i usprawnienie
procedury rejestracyjnej wniosku opartego o dane dla produktu pochodzacego z duzej skali. W kwietniu 2020 roku Spdtka
ztozyta w EMA dokumentacje ,Briefing Package”, a w lipcu 2020 roku otrzymata pisemng odpowiedz do poszczegalnych zatozen
dotyczaeych nowego procesu rejestracyjnego, w szczegalnosci do zakresu danych, ktdre nalezy uwzgledni¢ w nowym wniosku,
jak rowniez dziatan wymaganych do wygenerowania takich danych, jakie zostaty przez Spotke zaproponowane.

W lipcu 2020 roku, po dokonaniu analiz wewngtrznych, konsultacii z zewnetrznymi ekspertami oraz uzgodnier z Radg Nadzorcza
Spotki, przyjete zostaty wstepne ramowe zatozenia dotyczace zakresu i harmonogramu prac niezbednych do ztozenia nowego
wniosku rejestracyjnego. Nowy wniosek rejestracyjny, w ktérym przedmiotem oceny EMA bedzie docelowa (komercyjna) skala
wytwarzania MabionCD20 zostanie ztozony po ukorczeniu walidacji procesu i uzyskaniu danych dotyczacych podobieristwa
analitycznego i biordwnowaznosci klinicznej w odniesieniu do leku referencyjnego oraz danych w zakresie pordwnywalnosci
w odniesieniu do procesu matej skali, z ktdrej lek byt testowany klinicznie. Zamiarem Spétki, poza wygenerowaniem pakietu
danych analitycznych, jest przeprowadzenie na potrzeby dossier rejestracyjnego réwniez badania klinicznego pomostowego
na mniejszg skale, ktdre w opinii Spotki jest wymagane do wykazania poréwnywalnosci i jednoczesnie pozwoli zmniejszy¢ ryzyko
regulacyjne, a tym samym pozwoli ograniczy¢ koszty i czas trwania etapu przygotowania do procesu rejestracji. Spotka
opracowata projekt protokotu badania pomostowego (3-ramienne badanie kliniczne), ktérego zatozeniem jest potwierdzenie
rownowaznosci pomigdzy MabionCD20 a MabThera (europejski produkt stanowigcy odniesienie) i Rituxan (amerykanski produkt
stanowigcy odniesienie).

W odniesieniu do pakietu danych analitycznych, w czerwcu 2020 roku zakonczona zostata walidacja procesu wytwarzania
MabionCD20 w duzej skali (2x2500L = 5000L), w oparciu o trzy szarze walidacyjne. Wstepne testy analityczne dowodzg, ze
wyprodukowane szarze spetniajg zatozenia dotyczace wszystkich analizowanych na poziomie DS (drug substance) atrybutéw
jakosci. Ponadto Spotka rozpoczeta testy stabilnosci produktu, oraz zaplanowata testy dotyczace podobienstwa analitycznego
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do leku referencyjnego i pordwnywalnosci do MabionCD20 pochodzacego ze skali klinicznej (2 x 250L = 500L). W celu
rozszerzenia zakresu danych analitycznych przedstawianych we wniosku rejestracyjnym, w pazdzierniku b. r., Spétka
przeprowadzita test Media Fill* i zaplanowata wytworzenie dwach kolejnych szarz, tak aby wniosek oprze¢ docelowo na danych
pochodzacych z pigciu szarz produktu wytworzonego w duzej skali. W ocenie Spétki, przedstawienie szerokiego pakietu danych
analitycznych pozwoli na ograniczenie ryzyka regulacyjnego. Dotychczasowe dane analityczne, pochodzace z duzej skali juz
teraz wskazujg na powtarzalng jakosc i wysoki stopien podobienstwa analitycznego, zardwno do produktdw referencyjnych, jak
i do produktu wykorzystanego wczesniej do badan klinicznych. Zdaniem Spatki, to podobienstwo jest znaczacym krokiem
pozwalajacym na odstapienie, na potrzeby rejestracji w EMA, od dodatkowych, badan klinicznych poza badaniem, ktdre Spétka
planuje przeprowadzic na populacji pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawdw, w oparciu o produkt pochodzacy
z komercyjnej skali wytwarzania.

W odniesieniu do badania pomostowego w reumatoidalnym zapaleniu stawdw, poza opracowaniem protokotu badania, Spotka
przeprowadzita szereg aktywnosci w zakresie rozwoju wewngtrznego systemu jakosci wymaganych dla rozpoczecia badania
klinicznego, w tym opracowata szereg procedur, pozwalajgcych na odpowiednig kontrole badania klinicznego, przeprowadzita
analize ryzyka uwzgledniajaca zaréwno potencjalne zagrozenia specyficzne dla badan w zakresie choréb immunologicznych,
obserwacji z wezesniej przeprowadzonych prac klinicznych, jak réwniez aktualnej sytuacji zwigzanej z pandemia koronawirusa.
Przygotowano réwniez dokumenty niezbedne dla rozpoczecia badan klinicznych, w tym IMPD (ang. Investigational Medicinal
Product Dossier) oraz IB (ang. Investigator’s Brochure). Waznym etapem prac byta rowniez procedura przetargowa i prace
zwigzane z selekcjg firmy CRO (ang. Clinical Research Organization), majacej wspotprowadzic badanie kliniczne, co poskutkowato
podpisaniem kontraktu z jedng z najbardziej doswiadczonych firm CRO na rynku, tj. firma Parexel. Rownolegle przeprowadzono
zaawansowane prace, prowadzace do opracowania planu logistycznego dla badania klinicznego oraz rozpoczgto przetarg dla
zakupienia lekow referencyjnych do badania, tj. MabThera oraz Rituxan.

W lipcu biezacego roku Spatka z sukcesem zakonczyta réwniez rutynowg inspekcje systemu jakosci DPL (Dobra Praktyka
Laboratoryjna - ang. Good Laboratory Practice, GLP) jednostki Mabion przy ul. Fabrycznej 17 w todzi, gdzie prowadzone beda
analizy w zakresie charakterystyki farmakokinetyki, farmakodynamiki i immunogennosci badania klinicznego. Rozwinigte
w jednostce z certyfikacja DPL procedury analityczne, zapewnig Spotce niezaleznos¢ od zewngtrznych podmiotéw w zakresie
charakterystyki kluczowych punktow kocowych badania pomostowego.

Celem Spatki jest szybkie i zdecydowane reagowanie na wszelkie potrzeby wynikajace z procesu rejestracji w celu ograniczenia
ryzyka regulacyjnego, przy jednoczesnym utrzymaniu kosztow procesu na mozliwym do sfinansowania przez Spotke poziomie
i przeprowadzeniu procedury rejestracji produktu mozliwie najszybciej. Zmiana strategii regulacyjnej byta zdaniem Zarzadu
Spatki optymalng sciezkg pod katem zaréwno kosztowym, jak i czasowym w zakresie rejestracji produktu i mozliwosci
komercjalizacji MabionCD20 w Unii Europejskiej. Powyzsze zatozenia moga w przysztosci ulegac zmianom m.in. z uwagi na to,
i opieraja sig na wielu czynnikach, ktdre mogg mie¢ wptyw na ramy czasowe, w tym czynnikach niezaleznych od Spatki (takich
jak tempo rekrutacji w ramach badan klinicznych). Ponadto przyjete zatozenia i wykonane dziatania nie gwarantujg
zarejestrowania produktu w EMA.

W odniesieniu do dziatan prowadzonych w celu dopuszczenia leku pod roboczg nazwg MabionCD20 do obrotu na terytorium
Standw Zjednoczonych, zgodnie z podsumowaniem spotkania BPD (Biosimilar Biological Product Development) Typu 2
7 amerykariska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), ktdre odbyto sig w czerwcu 2018 roku, FDA dopuscita mozliwosé
wykorzystania posiadanych przez Spotke danych, jako wspierajacych proces aplikacji. Jednoczesnie zaproponowata ogélng
strategie powigzania produktu zarejestrowanego w Unii Europejskiej (MabThera) z produktem dopuszczonym do sprzedazy
w USA (Rituxan). Na podstawie dostepnych w tamtym czasie danych, Agencja nie wskazata koniecznosci catkowicie oddzielnego
procesu rozwoju MabionCD20 na rynek amerykanski. Agencja uznata, iz w odniesieniu do badan wykonanych juz w Europie,
opartych na leku referencyjnym MabThera, ktdre Spotka bedzie chciata wykorzystac w procesie aplikacji w FDA, istnieje potrzeba
zrealizowania klinicznego badania pomostowego. Badanie pomostowe powinno by¢ trojramienne i obejmowac produkty
referencyjne — amerykanski Rituxan, europejska MabTherg i MabionCD20 wytworzony w komercyjnej, duzej skali wytwarzania.
Konieczne bedzie rowniez przeprowadzenie trojramiennego badania analitycznego. W ten sposéb uzyskane dane z badania

4 Test Media Fill prowadzony jest regularnie, w celu walidacji procesu aseptycznego rozlewu produktu do fiolek szklanych w formacie 10 ml oraz 50 ml. Jest to proces symulujacy
sterylny rozlew produktu z zastosowaniem zyznego medium hodowlanego.
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pomostowego bedg mogty postuzy¢ Spotce w procesie aplikacji, w pakiecie z pozostatymi danymi uzyskanymi odrgbnie na rynek
USA. Szczegoty strategii zbudowania ,,pomostu danych klinicznych” s w sposab ciagty dyskutowane z Agencja.

W styczniu 2020 roku Spatka odbyta spotkanie BPD Typu 3 z FDA, ktérego celem byto uzyskanie potwierdzenia strategii
regulacyjnej. W toku spotkania miata miejsce produktywna dyskusja w przedmiocie danych potrzebnych do zawarcia we wniosku
rejestracyjnym w USA w zakresie wszystkich wskazan leku referencyjnego. W lutym 2020 roku Spdtka otrzymata od FDA
podsumowanie z odbytego spotkania, starannie przeanalizowata ten dokument oraz zawarte w nim wnioski i wytyczne oraz
dokonata oceny ich wptywu na planowane przez Spétke dziatania zmierzajace do rejestracii i dopuszczenia leku do obrotu w USA.
Zgodnie z interpretacjg Spotki, FDA potwierdzita mozliwos¢ ztozenia wniosku dla leku MabionCD20 oraz zasadnosc
prezentowanego podejscia.

Nastepnie, w ramach kontynuowania rozmow w zakresie programu aplikacyjnego, Spotka. przygotowata i przestata do FDA
zaréwno zestaw dodatkowych pytan precyzujgcych badane parametry kliniczne, jak i szczegdtowe analizy pordwnawcze leku
MabionCD20 z lekiem referencyjnym Rituxan. Spotka wystapita réwniez o mozliwosc odbycia kolejnego spotkania z regulatorem,
ktdre to spotkanie (BDP Typu 2) odbyto sig w trybie zdalnym w sierpniu 2020 roku. Zgodnie z wytycznymi FDA na spotkaniach
BDP Typu 2 poruszane sg konkretne zagadnienia, dla ktorych FDA przedstawia kierunkowe zalecenia, natomiast na spotkaniach
BDP Typu 3 dokonywana jest catosciowa, dogtebna analiza pakietu ztozonych danych. Spotkanie BDP Typu 2 w sierpniu
2020 roku miato na celu doprecyzowanie szczegdtow rozwoju klinicznego MabionCD20 na rynek USA. Zgodnie z trescig
otrzymanego podsumowania spotkania, Spétka uzyskata potwierdzenie od Agencji szeregu zaproponowanych przez Spotke
parametrow programu klinicznego, w tym mozliwos¢ wykorzystania znacznej czesci juz wygenerowanych danych w celu
dopuszczenia MabionCD20 na terytorium UE, jak rowniez danych pochodzacych z planowanego badania pomostowego
u pacjentdw cierpigeych na RZS dla leku wytworzonego w skali komercyjnej. Potwierdza to wezesniejsze konsultacje, w ktorych
Agencja wskazywata na brak koniecznosci prowadzenia catkowicie odrgbnego programu rozwoju w celu dopuszczenia
MabionCD20 na terytorium USA. Spotka zastrzega jednak, iz dane uzyskane z pomostowego badania klinicznego na potrzeby
wniosku rejestracyjnego w EMA beda miaty charakter wspierajacy proces aplikacji przed FDA, co oznacza, iz dane te nie
wyczerpuja wszystkich oczekiwan Agencji co do petnego zakresu danych. Szczegdtowy zakres pozostaje nadal przedmiotem
rozmow z Agencja.

Ponadto, Spétka rozpoczeta z Agencja rowniez weryfikacje mozliwosci zastosowania nowatorskiej strategii regulacyjnej,
umozliwiajgcej wezesniejsze, niz pierwotnie przewidywata i proponowata Agencja, ztozenie pierwszego wniosku o rejestracje
tylko w zakresie wskazania w reumatoidalnym zapaleniu stawdw. Spotka przyjeta sugestie Agencji, aby wyjasni¢ szczegoty
takiego podejscia na kolejnym osobnym spotkaniu. Obecne ustalenia majg charakter niewigzacy dla Agencii.

Proces rejestracji i dopuszczenia do obrotu leku MabionCD20 na terytorium USA jest procesem ztozonym i nie mozna wykluczy¢
sytuacii, iz w przysztosci pojawig sie dodatkowe wymogi zwigzane z zatwierdzeniem produktu przez FDA w oparciu o ciggta
komunikacje z Agencja i przeglad dokumentacji.

W odniesieniu do prowadzonych dziatan majacych na celu rejestracje i dopuszczenie do obrotu leku MabionCD20, Spotka
zaznacza, iz w celu rozpoczecia klinicznego badania pomostowego niezbednego do dopuszczenia MabionCD20 w pierwszej
kolejnosci na terytorium UE, Spétka w oparciu o protokét badania, musi pozyskac zgody wtasciwych urzedow oraz komisji
bioetycznych. Jednoczesnie Spotka musi zapewni¢ przydziat wystarczajacych srodkow, co jest warunkiem koniecznym dla
rozpoczecia badania i tym samym determinuje termin jego przeprowadzenia. Srodki na realizacjg powyzszych zatozen moga
pochodzi od partnera, z funduszy europejskich lub innych zradet. Oprdcz europejskiego rynku, na obszarze ktérego Spatka
wspotpracuje z firmg Viatris (dawniej: Mylan), Spatka aktywnie poszukuje rowniez partneréw na kolejne rynki. Na rynku
amerykanskim potencjalnym partnerem Spotki jest firma Viatris, ktdra ma pierwszenstwo do zawarcia umowy z Mabion na rynek
USA. Niemniej jednak w oparciu o ustalenia z obecnej umowy, Mabion moze swobodnie prowadzi¢ rozmowy z potencjalnymi
partnerami innymi niz Viatris, pod warunkiem, ze Viatris zachowuje jednorazowe prawo do wyréwnania najlepszej oferty na rynek
amerykanski, w okreslonych ramach czasowych, co 0znacza ze Spétka bedzie mogta rozpoczac wspotprace z innym partnerem,
tylko w przypadku, gdy Viatris zrezygnuje z prawa pierwszenstwa.
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Podsumowujac prowadzone prace badawczo-rozwojowe nad lekiem MabionCD20, w okresie trzech kwartatow 2020 roku
i do dnia publikacji niniejszego raportu przeprowadzono z sukcesem nastepujgce dziatania:

»

wykonano wstepne badanie charakterystyki substancji czynnej w skali 5000L dla 4 szarz (szarza techniczna oraz 3 szarze
walidacyjne), potwierdzajgce jej rownowaznos¢ z substancjg czynng uzyskang w skali 500L (MabionCD20 5000L
vs MabionCD20 500L); potwierdzono takze podobieristwo MabionCDZ20 do leku referencyjnego (MabionCD20 vs. MabThera);

zakonczono produkeje MabionCD20 w ramach czterech szarz (przeprowadzono rozlew sterylny szarzy technicznej oraz
trzech szarz walidacyjnych do opakowan bezposrednich w dwach formatach: 10 ml oraz 50 ml);

prowadzono ciagty proces badania stabilnosci leku MabionCD20w skali 500L;

rozpoczeto badanie stabilnosci substancji czynnej oraz produktu gotowego uzyskanego z 3 szarz walidacyjnych w skali
5000L;

opracowano plany badania podobienstwa analitycznego do leku referencyjnego i pordwnywalnosci leku MabionCD20
uzyskanego w skali 5000L wzgledem produktu ze skali 500L oraz europejskiego (MabThera) i amerykanskiego leku
referencyjnego (Rituxan);

przeprowadzono re-walidacje procesu aseptycznego rozlewu produktu na automatycznej linii rozlewu przeprowadzajac test
Media Fill dla rozlewdw mieszanych (format 10 ml oraz 50 ml);

prowadzono analizy fizykochemiczne, biologiczne i mikrobiologiczne szarzy technicznej i trzech szarz walidacyjnych zgodnie
z opracowang strategig kontroli procesu wytwarzania MabionCD20;

przeprowadzono optymalizacje metod analitycznych, ktore po ich uprzedniej walidacji z wykorzystaniem materiatu
pobranego od pacjentow podczas badania klinicznego, pozwolg na charakterystyke farmakokinetyki, farmakodynamiki oraz
immunogennosci w kolejnych badaniach klinicznych zwigzanych z MabionCD20;

opracowano nowe operacyjne procedury GCP do rozpoczecia i prowadzenia badania klinicznego, nadzoru nad CRO
i monitorowania bezpieczeristwa w trakcie trwajgcych badan;

w kwietniu 2020 roku Spatka ztozyta w ramach EMA Scientific Advice dokumentacie z zapytaniami (,,Briefing Package”),
na ktdrg otrzymata odpowiedz w lipcu 2020 roku; odpowiedzi potwierdzity zaproponowany przez Spotke zakres badan
niezbednych do rejestracii leku MabionCD20 produkowanego w skali 5000L w EMA;

Spdtka odbyta konsultacje (w ramach narodowej procedury ,Scientific Advice”) z niemieckim Paul-Ehrlich-Institut (PEI),
celem doprecyzowania szczeg6tow badan do rejestracii leku MabionCD20 produkowanego w skali 5000L w EMA;

zaktualizowano protokét badania klinicznego zgodnie z uwagami EMA zawartymi w dokumentacji Scientific Advice;

w styczniu 2020 roku Spatka wzigta udziat w spotkaniu z FDA, a nastepnie w maju 2020 roku Spotka przestata do FDA
zestaw kolejnych pytan precyzujacych parametry kliniczne, jak i szczegdtowe analizy poréwnawcze; Spdtka zaproponowata
dodatkowe warianty badania pomostowego w zwigzku z ograniczeniami spowodowanymi pandemia koronawirusa
SARS-CoV-2. 11 sierpnia 2020 roku odbyto sig spotkanie BDP Typu 2 z FDA.

Projekt MabionMS

W odniesieniu do projektu innowacyjnej terapii MabionMS (MS, ang. multiple sclerosis - stwardnienie rozsiane), Spotka ztozyta
dotychczas wnioski patentowe w niniejszym obszarze terapeutycznym.
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W 2017 roku Mabion ztozyt do Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej europejskie zgtoszenie patentowe (z mozliwoscig
rozszerzenia w trybie PCT), na podstawie ktdrego ubiegat sig o ochrong prawng dla swojego wynalazku pn. ,,Combination Therapy
of Multiple Sclerosis comprising a CD20 Ligand”. Przedmiotem ztozonego wniosku patentowego byta innowacyjna terapia
leczenia pacjentdw cierpigcych na stwardnienie rozsiane przy uzyciu przeciwciata MabionCD20 skojarzonego z innymi
substancjami (projekt MabionMS combination therapy).

W 2018 roku Spdtka ztozyta do Europejskiego Urzedu Patentowego w Hadze zgtoszenie w zakresie rozszerzenia ochrony
patentowej w trybie PCT dla ww. wynalazku, a w marcu 2019 roku wycofata pierwotnie dokonane europejskie zgtoszenie, tak
aby korzystac z ochrony udzielonej na podstawie migdzynarodowego zgtoszenia (obejmujgcego rowniez obszar europejski)
i unikna¢ potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, w ktrej urzad patentowy mogtby postawic zarzut préby podwojnego patentowania
tego samego zakresu ochrony (tzw. double patenting).

W lipcu 2020 roku Spétka ztozyta migdzynarodowe zgtoszenia patentowe dla ww. wynalazku do wybranych urzedéw
patentowych, co zapoczgtkowato fazg krajowg i regionalng w celu uzyskania ochrony patentowej w kilkudziesieciu krajach.
W oparciu o statystyki dotyczace stwardnienia rozsianego w poszczegdlnych regionach, a takze na podstawie potencjatu
poszczegalnych rynkéw, Mabion ztozyt wnioski patentowe w wybranych urzedach patentowych obejmujacych kraje takie jak:
USA, Kanada, Wielka Brytania, UE i kraje EFTA, Australia, Nowa Zelandia, zrael, Turcja, Rosja i kilka innych. Rozpoczgcie krajowe
i regionalnej fazy sktadania wnioskow patentowych w kazdym kraju jest kolejnym krokiem do uzyskania prawnej ochrony dla
tej innowacyjnej terapii.

Niezaleznie od powyzszego, w 2018 roku Spotka ztozyta do Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej kolejne zgtoszenie
patentowe (z mozliwoscig rozszerzenia w trybie PCT) z obszaru zastosowania MabionCD20 w leczeniu pacjentéw ze
stwardnieniem rozsianym, pn. ,,Low aggregate anti CD20 ligand formulation”. Jest to drugie zgtoszenie patentowe w zakresie
wykorzystania MabionCD20 do leczenia stwardnienia rozsianego, stanowigce innowacyjne wskazanie dla czasteczki.
Przedmiotowy wniosek dotyczy zastosowania MabionCDZ20 na zasadzie monoterapii.

Obecnie Spdtka poszukuje partnerdw do dalszych prac zwigzanych z rozwojem ww. terapi.

W 2019 roku Spétka przygotowata zaréwno zarys (synopsis) protokotu badania klinicznego, jak rdwniez dokument o nazwie
,Briefing package”. Zawartos¢ merytoryczna oraz zatozenia regulacyjne projektu zostaty skonsultowane z zewngtrznymi
specjalistami w zakresie badan klinicznych w terapii stwardnienia rozsianego. W sierpniu 2019 roku po konsultacjach
i zatwierdzeniu finalnej wersji wspomnianych dokumentdw, Spotka ztozyta je do EMA, a nastepnie otrzymata odpowiedz ze
strony regulatora, potwierdzajacg czes¢ zatozen. Zdarzenie to rozpoczeto proces konsultacji naukowych z EMA, celem
potwierdzenia zgodnosci zatozen projektowych z wymaganiami Agencii. Konsultacje z regulatorami s procesem wielogtapowym,
na ktory mog3 sie sktadac raporty z prac badawczo-rozwojowych i rundy zapytan Scientic Advice. Osiggnigcie konsensusu
w toku konsultacji moze by trudne do przewidzenia w odniesieniu do czasu jego wystapienia.

Projekt MabionEGFR

Projekt MabionEGFR dotyczy rozwoju leku majgcego zastosowanie w leczeniu pacjentéw z rakiem jelita grubego z przerzutami,
wykazujacym ekspresje receptora nabtonkowego czynnika wzrostu (EGFR), z genami RAS typu dzikiego oraz u pacjentdw
7 rakiem ptaskonabtonkowym w obrebie gfowy i szyi.

W zakresie niniejszego projektu Spatka jest w trakcie opracowania podstaw technologicznych i narzedzi analitycznych. Czesc
wydatkow zwigzanych z rozwojem leku jest wspdtfinansowana ze Srodkow unijnych. W Il kwartale 2020 roku Spdtka w ramach
projektu kontynuowata aktywnosci zwigzane z:

»  okresleniem zakresu profilu jakosciowego produktu referencyjnego (QTPP) dla jakosciowych atrybutow biatka na podstawie
wynikow analiz aktualnej puli serii produktu referencyjnego;

»  tworzeniem banku materiatu referencyjnego;
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»  opracowaniem biologicznych i fizykochemicznych metod analitycznych do charakterystyki uzyskiwanego biatka;
»  wstepng optymalizacjg warunkow hodowli komdrkowej oraz oczyszczania przeciwciata.

Jednoczesnie w czerweu 2020 Spotka zakonczyta z sukcesem pierwszy etap projektu wspétfinansowanego przez Narodowe
Centrum Badan i Rozwoju (NCBR) ,,Rozwdj leku biotechnologicznego poprzez opracowanie innowacyjnego przeciwciata
monoklonalnego podklasy IgG1 o obnizonej zawartosci niekorzystnych glikoform wzgledem leku referencyjnego - skierowanego
przeciwko EGFR”. Etap ten przewidywat osiagnigcie kamienia milowego zwigzanego z uzyskaniem stabilnej linii komdrkowej
wytwarzajgcej przeciwciato biopodobne do cetuximab. Spotka uzyskata linig komérkowa oraz zweryfikowata jej stabilnosc.
Przeprowadzono réwniez szczeg6towe badania jakosci uzyskiwanego biatka w oparciu o dostepne metody analityczne. Uzyskane
wyniki potwierdzity osiagniecie zaktadanego celu etapu projektu.

Rozwoj biznesu: Covax-19™

W dniu 14 wrzesnia 2020 roku Spatka zawarta porozumienie (ang. Memorandum of Understanding) z Vaxine Pty Ltd., australijskg
firmg biotechnologiczng, dotyczace wypracowywania uzgodnien w odniesieniu do rozwoju procesu, produkcji i komercjalizacji
produktu Covax-19™, bedacego potencjalng szczepionkg na chorobg COVID-19 wywotywang przez wirusa Sars-Cov-2,
ze szczeg6lnym uwzglednieniem rynkow Polski i Unii Europejskie;.

Vaxine opracowuje Govax-19™, potencjalng szczepionke na COVID-19 oparta na sprawdzonej, skalowalnej platformie
wykorzystujacej rekombinowane biatko na bazie komarek owaddw. W potgczeniu z opatentowanym przez Vaxine adiuwantem
Advax™, Covax-19™ indukuje swoista odpowiedz immunologiczng (poprzez dziatanie przeciwciat i limfocytow B oraz aktywnos¢
limfocytow T) przeciwko podanemu antygenowi. W rdznych prabach zwierzecych, Covax-19™ udowodnit, ze zapewnia solidng
ochrong przed zakazeniem COVID-19. W lipcu 2020 roku firma Vaxine rozpoczeta | faze badan klinicznych dotyczgeych produktu
Covax-19™  aby przetestowac szczepionke u 40 zdrowych ochotnikdw. W oparciu o dane dotyczace bezpieczenstwa pochodzace
76 wstepnego badania, organy regulacyjne zatwierdzity dalszy rozwdj kliniczny szczepionki na COVID-19.

Celem stron jest wynegocjowanie i zawarcie, jesli strony uznajg to za stosowne, uméw dotyczacych wytwarzania Covax-19™
przez Mabion, prac procesowych, ktdre powinny zostac wykonane oraz komercjalizacji Covax-19™ przez Mabion na uzgodnionych
rynkach, a przed zawarciem uméw - przeprowadzenie wzajemnych badan due dilligence oraz wspétpraca w zakresie organizacii
przysztego finansowania badz refundacji ze Srodkow rzadowych lub unijnych. Po ewentualnym sfinalizowaniu umowy
0 wspotpracy, Mabion stathy sie partnerem Vaxine kierujgcym w przysztosci rozwojem klinicznym, produkeja i komercjalizacja
szczepionki na rynku polskim i europejskim. W ramach zamierzonej wspotpracy spotki planuja szybkie rozpoczecie kolejnych
badan klinicznych w Europie, co bedzie mozliwe dzigki istniejgcym regulacjom Europejskiej Agencji Lekow na rzecz przyspieszenia
procedur rejestracyjnych w celu jak najszybszego dopuszczenia do obrotu bezpiecznych i skutecznych szczepionek i lekow
mogacych pomac w walce z pandemig COVID-19.

Porozumienie ma charakter intencjonalny i niewigzacy, a jego zawarcie nie przesadza zawarcia umowy ani wspotpracy stron
W przysztosci.

W dniu 29 pazdziernika 2020 roku, strony zawarty umowe regulujacg przekazywanie materiatow biologicznych z Vaxine
do Spotki w celu prowadzenia badan eksploracyjnych w laboratoriach Spotki nad antygenem szczepionkowym SARS-CoV-2.

Rozwoj biznesu: IL-TR7 mAb

W dniu 14 pazdziernika 2020 roku Spdtka podpisata z IcanoMAB GmbH z siedzibg w Niemczech list intencyjny dotyczacy
potencjalnej wspotpracy, w ramach ktorej Spatka bedzie wspdtpracowac z IcanoMAB w zakresie prowadzenia prac rozwojowych
typu CMC (Chemistry, Manufacturing and Controls) oraz zgodnej z farmaceutycznymi standardami GMP (Good Manufacturing
Practice) produkcji ludzkiego przeciwciata IL-1R7 mAb rozwijanego przez lcanoMAB jako potencjalny lek u pacjentow z infekcja
Covid-19.
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List intencyjny stanowi podstawe dalszych negocjacji stron w celu zawarcia ostatecznej umowy, w tym uzgodnienia warunkéw
finansowych wspatpracy miedzy stronami, przy czym wejscie w zycie umowy i wspotpracy nastapi w przypadku i po zapewnieniu
przez lcanoMAB finansowania programu rozwoju ww. przeciwciat. Jednoczesnie Spotka zastrzega, ze list intencyjny ma charakter
niewigzacy, w zwigzku z czym jego podpisanie nie 0znacza rozpoczecia wspétpracy, a strony maja prawo zakonczy¢ negocjacje
w dowolnym momencie bez zawierania ostatecznej umowy.

Rozwaj biznesu: produkty oparte o przeciwciato leku MabionCD20

W dniu 21 pazdziernika 2020 roku Spatka podpisata z Taxon Therapeutics Ltd. porozumienie (ang. Memorandum of
Understanding) dotyczace intencji stron co do wypracowania warunkow potencjalnej dtugoterminowej wspotpracy w zakresie
badan, rozwoju, a nastepnie komercjalizacji na catym Swiecie produktow leczniczych opartych o przeciwciato monoklonalne
rozpoznajace receptor CD20 na ludzkich limfocytach B (,,Produkty”) w okreslonych wskazaniach klinicznych w obszarze chordb
rzadkich.

Taxon Therapeutics jest izraelskg firmg biotechnologiczng dziatajaca w segmencie lekow sierocych (tzw. ,,Orphan Drugs”)
i koncentrujaca sie na rozwoju lekow na rzadko wystepujace schorzenia, na ktdre obecnie nie ma istniejacych lekow. Taxon
Therapeutics jest zainteresowana rozwojem Produktow, ich rejestracja i komercjalizacja na zasadzie wytgcznosci na catym
Swiecie, w jednym lub kilku wskazaniach, w ktdrych leki referencyjne oparte o rytuksymab (t]. przeciwciata rozpoznajgce receptor
CD20) nie s obecnie zarejestrowane na zadnym rynku. W tym celu Taxon Therapeutics jest gotowy do wspdtpracy ze Spotka
i przeprowadzenia badan przedklinicznych i klinicznych wymaganych do rejestracji Produktéw w ww. wskazaniach, ktdre zostana
dookreslone przez strony w terminie pozniejszym.

Porozumienie ma charakter intencjonalny i niewiazacy. Nawigzanie wspétpracy uzaleznione jest od pozytywnego zakonczenia
negocjacji, w tym wypracowania zadowalajacych strony warunkdw wspétpracy, w szczegdlnosci zakresu dziatan poszczegdlnych
stron i warunkow finansowych oraz zawarcia ostatecznej umowy o wspotpracy.

3.2  Opis istotnych dokonan i niepowodzen Spotki w IIl kwartale 2020 roku oraz po dniu bilansowym
Konsultacje ,,Scientific Advice” z EMA

W dniu 1 lipca 2020 roku Spétka otrzymata od EMA pisemng odpowiedz w ramach ,Scientific Advice” (tj. konsultacji naukowych
7 przedstawicielami EMA) dotyczaca ztozonej przez Spétke w kwietniu 2020 roku dokumentacii ,Briefing Package”. Dokument
zawiera odpowiedz Agencji do poszczegdlnych zatozen Spotki dotyczacych planowanego nowego procesu rejestracyjnego
produktu MabionCD20. W szczegalnosci dokument odnosi sig do zakresu danych, ktore nalezy uwzglednic¢ w nowym wniosku
rejestracyjnym, jak réwniez dziatan wymaganych do wygenerowania takich danych, jakie zostaty zaproponowane. W opinii
Spotki konsultacje z EMA pozwalajg na zmniejszenie niepewnosci i ryzyka regulacyjnego, jak rowniez optymalizacje czasu
i naktadéw niezbednych do ztozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (MAA) i jego przegladu pod katem
regulacyjnym. Spotka zwraca jednak uwage, ze ze wzgledu na szczegdlne obowigzki organdw regulacyjnych, tres¢ dokumentu
podlega interpretacji, co stwarza pewne ryzyko rozbieznosci interpretacyjnych. O zdarzeniu Spatka informowata w raporcie
hiezacym nr 28/2020 z dnia 1 lipca 2020 roku.

Wstepne zatozenia dla powtdrnego wniosku rejestracyjnego MabionCD20 sktadanego w EMA

W dniu 9 lipca 2020 roku Zarzad Spétki po dokonaniu analiz wewngtrznych, konsultacji z zewngtrznymi ekspertami oraz
uzgodnien z Radg Nadzorczg Spatki, przyjat wstepne ramowe zatozenia dotyczgce zakresu i harmonogramu prac niezbednych
do ztozenia nowego wniosku o dopuszczenie do obrotu (MAA) dla produktu. Na dzien publikacji raportu biezgcego zakoriczona
zostata walidacja procesu wytwarzania MabionCD20 w duzej skali w oparciu o trzy szarze walidacyjne. Wstepne testy analityczne
dowodzity, ze wyprodukowane szarze spetniajg wymagania dotyczace wszystkich analizowanych na poziomie DS (drug substance)
atrybutow jakosci. Ponadto Spotka rozpoczeta testy stabilnosci produktu, a w najblizszym czasie planuje rozpoczac testy
dotyczace biopodobienstwa i bioréwnowaznosci. Zgodnie z przyjetymi zatozeniami, w celu rozszerzenia zakresu danych
analitycznych przedstawianych we wniosku rejestracyjnym Spétka rozwaza wyprodukowanie dodatkowych szarz, tak aby wniosek
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o dopuszczenie do obrotu oprze¢ docelowo na danych pochodzacych z przynajmniej czterech do pigciu szarz produktu
wytworzonego w duzej skali. W ocenie Spétki, przedstawienie szerokiego pakietu danych analitycznych pozwolitoby na znaczne
ograniczenie ryzyka regulacyjnego. Zamiarem Spotki, poza wygenerowaniem pakietu danych analitycznych, jest przeprowadzenie
na potrzeby dossier rejestracyjnego réwniez badania klinicznego pomostowego na mniejsza skale (badanie fazy I/11), ktore
w opinii Spotki jest wymagane do wykazania pordwnywalnosci i jednoczesnie pozwoli ograniczy¢ ww. ryzyko, i tym samym
pozwoli ograniczy¢ koszty i czas trwania etapu przygotowania do procesu rejestracii. Spotka opracowata projekt protokotu
badania pomostowego (3-ramienne badanie kliniczne, zakres badania: bezpieczenstwo i farmakokinetyka, wskazanie:
reumatoidalne zapalenie stawow), skala: szacunkowo (<80 pacjentéw na ramig), ktdrego zatozeniem bedzie potwierdzenie
hiopodobienstwa pomigdzy MabionCD20 a MabThera i Rituxan.

Powyzej wskazane schemat i skala badania moga ulec modyfikacjom w wyniku konsultacji z EMA/ FDA oraz/ lub w wyniku
mozliwosci rejestracii produktu MabionCD20 w USA wytgcznie we wskazaniu reumatoidalnego zapalenia stawow. Wptywu
na ksztatt i harmonogram badania moze miec¢ rowniez pandemia COVID-19.

W oparciu o powyzsze zatozenia Spatka w lipcu 2020 roku szacowata, iz prace zwigzane z uzyskaniem danych niezbednych
do ztozenia nowego wniosku o dopuszczenie do obrotu, w tym badanie pomostowe, zostang ukorczone przed lub
na poczatku 2022 roku. Termin ten ulegt zmianie na potowg 2022 roku w zwiazku z zawarciem w pazdzierniku br. umowy
7 najlepszymi szacunkami Spétki wigzg sie z naktadami netto na poziomie ok. 75-85 min zt na przestrzeni zaktadanego okresu,
7 czego ok. 70% stanowic bedg koszty B+R (szacunki obejmuja pomostowe badanie kliniczne). Oczekiwany koszt samego
badania klinicznego w oparciu o podpisang umowe z CRO jest w wysokosci 5,4 miliona euro (okoto 24,5 miliona zt) - bez
uwzglednienia kosztow lekow referencyjnych MabThera i Rituxan. Pozostate naktady stanowig koszty produkcji i utrzymania
ruchu (dodatkowych szarz walidacyjnych), koszty procesu regulacyjnego (w tym opfat na rzecz EMA) oraz naktady na zapewnienie
i kontrolg jakosci. Zaktadane szacunki nie uwzgledniaja kosztow biezgcej dziatalnosci oraz naktadow inwestycyjnych zwigzanych
ze zwigkszaniem mozliwosci produkeyjnych. Spotka nie wyklucza mozliwosci modyfikacji wyzej wymienionych zatozen
w przypadku zaistnienia okolicznosci tego wymagajacych. Celem Spotki jest bowiem szybkie i zdecydowane reagowanie
na wszelkie potrzeby wynikajace z procesu rejestracji w celu ograniczenia ryzyka regulacyjnego przy jednoczesnym utrzymaniu
kosztow procesu na mozliwym do sfinansowania przez Spotke poziomie i przeprowadzeniu procedury rejestracji produktu
mozliwie najszybciej. Powyzsze zatozenia mogg podlegac w przysztosci zmianom z uwagi na to, iz opieraja sie na wielu czynnikach,
ktore mogg mie¢ wptyw na ramy czasowe, w tym czynnikach niezaleznych od Spatki (takich jak tempo rekrutacji w ramach
badan klinicznych). Ponadto, przyjete zatozenia i wykonane dziatania nie gwarantujg zarejestrowania produktu. O zdarzeniu
Spdtka poinformowata w raporcie biezacym nr 29/2020 z dnia 9 lipca 2020 roku.

Umowy poiyczek z akcjonariuszami Spotki

W dniu 15 lipca 2020 r. Spotka zawarta z Glatton Sp. z 0.0. - podmiotem powigzanym i akcjonariuszem posiadajacym
bezposrednio i posrednio tacznie 11,85% udziatu w kapitale zaktadowym Spatki, umowe pozyczki w kwocie 15 min zt, w celu
refinansowania kredytu rewolwingowego udzielonego Spétce w 2018 roku przez Santander Bank Polska S.A. O udzieleniu
kredytu rewolwingowego Spatka informowata w raporcie biezacym nr 55/2018 z dnia 17 lipca 2018 r., przy czym w ramach
umowy kredytowej Spotka wykorzystata wytgcznie kwote 15 min zt. Umowa pozyczki z Glatton Sp. z 0.0. weszta w zycie w dniu
16 lipca 2020 roku. Rada Nadzorcza Spdtki wyrazita zgode na zawarcie umowy pozyczki. Uzyskana pozyczka jest dodatkowym
finansowaniem, niewchodzacym w sktad finansowania zadeklarowanego w dniu 16 marca 2020 roku przez gtownych
akcjonariuszy Spotki. Zgodnie z zawartg umowg pozyczki, Spotka zobowigzana jest do sptaty pozyczki w terminie do dnia
31 grudnia 2020 r., przy czym strony dopuszczajg mozliwo$¢ wydtuzenia ww. terminu. Oprocentowanie pozyczki zostato
uzgodnione na warunkach rynkowych jako oprocentowanie zmienne oparte na stawce WIBOR 3M powigkszonej o marzg.
Zabezpieczenie sptaty pozyczki stanowia: hipoteka na nieruchomosci potozonej w Konstantynowie tadzkim do wysokosci 45
mln zt na pierwszym miejscu z prawem pierwszeristwa wobec innych ewentualnych wierzycieli hipotecznych oraz oswiadczenie
0 poddaniu sig egzekucji w formie aktu notarialnego. Z zastrzezeniem hipoteki, o ktorej mowa powyzej, nominalna wartos¢
zabezpieczenia na rzecz pozyczkodawcy, bedzie tacznie rowna lub wyzsza co najmniej 150% kwoty pozyczki.
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W dniu 12 sierpnia 2020 r. Spotka, po uzyskaniu stosownych zgdd Rady Nadzorczej, zawarta z Twiti Investments Ltd. oraz
Glatton Sp. z 0.0. (Pozyczkodawey) umowy pozyczek do tacznej kwoty 15 min zt. Zawarcie umow stanowi realizacje deklaracji
akcjonariuszy Spotki z dnia 16 marca 2020 roku dokapitalizowania Mabion S.A. Pozyczki moga by¢ wyptacane przez
Pozyczkodawcow na rzecz Spétki w transzach, w kwotach oraz terminach ustalonych przez strony w osobnych harmonogramach
wyptat, przy czym Pozyczkodawey beda wyptacac kazdorazowo transze na pisemne wezwanie Spotki. Oprocentowanie pozyczek,
takie samo dla kazdej z umow, zostato uzgodnione na warunkach rynkowych jako oprocentowanie zmienne oparte na stawce
WIBOR 3M powigkszonej o marzg. Pozyczki zostang sptacone w drodze konwersji na akcje serii U, ktdre majg zostac
wyemitowane na warunkach ustalonych uchwata Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spatki z dnia 15 czerwca 2020 r. (umowy
objecia akcji zgodnie z uchwatg ZWZ powinny zostac zawarte nie pozniej niz dnia 15 grudnia 2020 r.) lub sptacone w formie
pienieznej nie pozniej niz w dniu 31 marca 2021,

0 powyzszych zdarzeniach Spdtka informowata w raportach biezacych nr 30/2020 z dnia 15 lipca 2020 roku oraz nr 31/2020
z dnia 12 sierpnia 2020 roku.

Konsultacje z Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA)

W dniu 28 sierpnia 2020 roku Zarzad poinformowat o wptynigciu do Spotki podsumowania spotkania BPD Typu 2 z FDA
w sprawie rejestracji oraz dopuszczenia do obrotu leku MabionCD20 na terytorium USA. Celem spotkania byto doprecyzowanie
szczegdtow rozwoju klinicznego MabionCD20 na rynek USA. Spatka uzyskata potwierdzenie od Agenci szeregu zaproponowanych
przez Spétke parametrow programu klinicznego, w tym mozliwos¢ wykorzystania znacznych pakietdw danych wygenerowanych
w celu dopuszczenia MahionCD20 na terytorium UE. Potwierdza to wezesniejsze konsultacje, w ktorych Agencja wskazywata
na brak koniecznosci prowadzenia catkowicie odrgbnego programu rozwoju w celu dopuszczenia MabionCD20 na terytorium
USA. Ponadto, Spétka rozpoczeta z Agencja weryfikacje mozliwosci zastosowania nowatorskiej strategii regulacyjnej
umozliwiajgcej wezesniejsze ztozenie pierwszego wniosku o rejestracje w oparciu tylko o jedno wskazanie w reumatoidalnym
zapaleniu stawdw, niz pierwotnie przewidywata i proponowata Agencja. Spatka przyjeta sugestie Agencii, aby wyjasnic szczegoty
takiego podejscia na kolejnym osobnym spotkaniu. Ustalenia maja charakter niewigzacy dla Agencji. Sptka poinformowata
0 niniejszym zdarzeniu w raporcie biezacym nr 32/2020 z dnia 28 sierpnia 2020 roku.

Zawarcie porozumienia dotyczgcego potencjalnej wspotpracy w zakresie rozwoju, produkeji i komercjalizacii potencjalnej
szczepionki na chorobg Covid-19

W dniu 14 wrzesnia 2020 roku Spétka zawarta z Vaxine Pty Ltd. z siedzibg w Australii (,Vaxine”) porozumienie Memorandum
of Understanding (,MoU") dotyczace wypracowywania uzgodnien w odniesieniu do rozwoju procesu, produkcji i komercjalizacji
produktu Covax-19™, bedacg potencjalng szczepionkg na chorobe Covid-19 wywotywang przez wirusa Sars-Cov-2 (,,Produkt”),
76 szczegdlnym uwzglednieniem rynkow Polski i Unii Europejskiej. Vaxine jest australijska firmg biotechnologiczng koncentrujaca
sig na rozwoju innowacyjnych szczepionek przeciwko grypie sezonowej i pandemicznej, Covid-19, wirusowemu zapaleniu watroby
typu B oraz japonskiemu zapaleniu mozgu. Szczeg6towe informacie na temat Covax-19™ znajdujg sie w pkt 3.1. niniejszego
raportu. MoU stanowi, iz celem stron jest wynegocjowanie i zawarcie, jesli strony uznajg to za stosowne, uméw dotyczacych
wytwarzania Produktu przez Mabion, prac procesowych, ktore powinny zostac wykonane oraz komercjalizacji Produktu przez
Mabion na uzgodnionych rynkach, a przed zawarciem umow - przeprowadzenie wzajemnych badan due diligence oraz wspotpraca
w zakresie organizacji przysztego finansowania badz refundacii ze Srodkéw rzadowych lub unijnych. Spétka zastrzegta, iz MoU
ma charakter intencjonalny i niewigzacy, a jego zawarcie nie przesadza zawarcia umowy ani wspatpracy stron w przysztosci.
Zgodnie z pierwotnym brzmieniem porozumienia, kazda ze stron mogta wypowiedzie¢ MoU, jesli strony nie zawartyby stosownych
umow do dnia 30 pazdziernika 2020 roku lub w przypadku negatywnego, w ocenie danej strony, wyniku badania due diligence.
W dniu 29 pazdziernika 2020 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) strony porozumienia przedtuzyty termin wygasnigcia MoU
do 30 listopada 2020 roku, w celu sfinalizowania uméw dotyczacych rozwoju procesu w skali komercyjnej, produkcji
i komercjalizacji produktu Covax-19™. Jednoczesnie Spatka zapewnita, iz potencjalne nawigzanie powyzszej wspotpracy nie
wptynie negatywnie na realizacje dotychczasowych projektow Spatki, aw szczeg6lnosci zapewnita iz priorytetem dziatan Spotki
pozostanie rozwoj i komercjalizacja leku MabionCD20.
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W dniu 29 pazdziernika 2020 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spdtka zawarta umowe z firmg Vaxine, regulujgcg
przekazywanie materiatéw biologicznych z Vaxine do Spdtki w celu prowadzenia badan eksploracyjnych w laboratoriach Spotki
nad antygenem szczepionkowym SARS-CoV-2.

Firmy koncentrujg sig obecnie na zapewnieniu finansowania projektu ze Srodkow instytucji rzgdowych poszczegélnych krajow
|ub Srodkow unijnych.

O niniejszych zdarzeniach Spétka poinformowata w raportach biezacych nr 34/2020 z dnia 14 wrzesnia 2020 roku oraz
nr 42/2020 z dnia 29 pazdziernika 2020 roku.

Podpisanie listu intencyjnego w zakresie prowadzenia prac rozwojowych oraz produkcji przeciwciata ,,IL-mAb”
rozwijanego jako potencjalny lek do leczenia zakazen Covid-19.

W dniu 14 pazdziernika 2020 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spatka podpisata z IcanoMAB GmbH z siedzibg w Niemczech
(,/canoMAB”) list intencyjny dotyczacy potencjalnej wspdtpracy, w ramach ktdrej Spétka bedzie wspétpracowac z IcanoMAB
w zakresie prowadzenia prac rozwojowych typu CMC (Chemistry, Manufacturing and Controls) oraz zgodnej z farmaceutycznymi
standardami GMP (Good Manufacturing Practice) produkcji ludzkiego przeciwciata IL-TR7 mAb rozwijanego przez IcanoMAB jako
potencjalny lek do leczenia pacjentow z infekcja Covid-19. List intencyjny stanowi podstawe dalszych negocjacii stron w celu zawarcia
ostatecznej umowy, w tym uzgodnienia warunkéw finansowych wspdtpracy migdzy stronami. Umowa ma zostac zawarta do dnia
31 marca 2021 roku, z zastrzezeniem, iz wejscie w zycie umowy i wspotpracy nastapi w przypadku i po zapewnieniu przez lcanoMAB
finansowania programu rozwoju ww. przeciwciat. Jednoczesnie Spotka zastrzegta, ze list intencyjny ma charakter niewiazacy, w zwigzku
7 czym jego podpisanie nie 0znacza rozpoczecia wspétpracy, a strony maj prawo zakoriczy¢ negocjacje w dowolnym momencie bez
zawierania ostatecznej umowy. Ponadto Spdtka zapewnita, iz potencjalne nawigzanie wspdtpracy nie wptynie negatywnie na realizacjg
dotychczasowych projektow Spotki, a w szczegdlnosci zapewnita, iz priorytetem dziatan Spétki pozostanie rozwdj i komercjalizacja
leku MabionCD20. Podpisanie ww. listu intencyjnego nie wptywa takze na negocjacje z australijska firma Vaxine w zakresie wspétpracy
na rzecz wspdlnego rozwoju, produkcji i wprowadzenia na rynek UE szczepionki przeciwko SARS-CoV-2. O niniejszym zdarzeniu
Spotka poinformowata w raporcie biezacym nr 37/2020 z dnia 14 pazdziernika 2020 roku.

Podpisanie wstgpnego porozumienia dotyczacego wspétpracy w zakresie badan, rozwoju i komercjalizacji przeciwciat
leku MabionGD20 w okreslonych wskazaniach klinicznych w obszarze chordb rzadkich.

W dniu 21 pazdziernika 2020 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spétka podpisata z Taxon Therapeutics Ltd. z siedziba
w lIzraelu (,Taxon”) porozumienie Memorandum of Understanding (,MoU") dotyczgce intencji stron co do wypracowania
warunkdw potencjalnej dtugoterminowej wspdtpracy w zakresie badan, rozwoju, a nastepnie komercjalizacji na catym Swiecie
produktow leczniczych opartych o przeciwciato monoklonalne rozpoznajace receptor CD20 na ludzkich limfocytach B
(,Produkty”) w okreslonych wskazaniach klinicznych w obszarze chordb rzadkich. Taxon Therapeutics jest izraelskg firma
hiotechnologiczng koncentrujacg sie na rozwoju lekéw na rzadko wystepujace schorzenia, na ktdre obecnie nie ma
zarejestrowanych lekow. Firma dziata w segmencie lekéw sierocych (tzw. ,,Orphan Drugs”). Taxon jest zainteresowany rozwojem
Produktaw, ich rejestracjg i komercjalizacja na zasadzie wytacznosci na catym Swiecie, w jednym lub kilku wskazaniach,
w ktorych leki referencyjne oparte na rytuksymab (tj. przeciwciata rozpoznajace receptor CD20) nie s3 obecnie zarejestrowane
na zadnym rynku. W tym celu Taxon jest gotowy do wspdtpracy ze Spétkg i przeprowadzenia badan przedklinicznych i klinicznych
wymaganych do rejestracji Produktow w ww. wskazaniach, ktdre zostang dookreslone przez strony w terminie poznigjszym.
Zgodnie z MoU, dziatania za ktdre odpowiedzialny bedzie Taxon, w tym wszystkie prace badawczo-rozwojowe Produktéw w danym
wskazaniu, finansowane beda przez Taxon. Spatka wniesie posiadane przez siebie aktywa w postaci technologii wytwarzania
przeciwciata anty-CD20, dokumentacji jakosciowej i regulacyjnej, jak tez produkt leczniczy do prac klinicznych, a w przypadku
komercjalizacji, bedzie wytacznym producentem. Nawigzanie wspdtpracy uzaleznione jest od pozytywnego zakoriczenia
negocjacji, w tym wypracowania zadowalajacych strony warunkéw wspétpracy, w szczegdlnosci zakresu dziatan poszczegdlnych
stron i warunkéw finansowych oraz zawarcia ostatecznej umowy o wspotpracy. Spotka zastrzegta, iz MoU ma charakter
intencjonalny i niewiazacy oraz jezeli strony nie zawrg ostatecznej umowy w ciggu 4 miesigcy od podpisania MoU, porozumienie
wygasa, chyba ze strony postanowig inaczej. Ponadto Mabion zapewnit, iz potencjalne nawigzanie powyzszej wspotpracy nie
wptynie negatywnie na realizacje dotychczasowych projektow Spotki, a w szczegalnosci Spatka zapewnita, iz priorytetem
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pozostanie rozwoj i komercjalizacja leku MabionCD20. Podpisanie ww. MoU nie wptywa takze na negocjacje z australijska firma
Vaxine Pty Ltd. w zakresie wspdtpracy na rzecz wspolnego rozwoju, produkcji i wprowadzenia na rynek UE szczepionki przeciwko
SARS-CoV-2, ani na negocjacije z niemiecka firma IcanoMAB GmbH w zakresie wspdtpracy na rzecz prowadzenia wspolnych
prac rozwojowych oraz produkcji przeciwciata ,IL-mAb” rozwijanego jako potencjalny lek do leczenia zakazen Covid-19.
0 niniejszym zdarzeniu Spétka poinformowata w raporcie biezacym nr 40/2020 z dnia 21 pazdziernika 2020 roku.

Zawarcie umowy z Parexel na przeprowadzenie badania klinicznego przed ztozeniem wniosku w EMA o dopuszczenie
do obrotu produktu MabionCD20

W dniu 29 pazdziernika 2020 r. (zdarzenie po dniu bilansowym) Spdtka zawarta z Parexel International (IRL) Limited z siedzibg
w Irlandii (,Parexel”) umowg na przeprowadzenie tréjramiennego, podwdjnie zaslepionego, randomizowanego badania
klinicznego MabionCD20 w grupach réwnolegtych, wsrdd pacjentéw z rozpoznaniem reumatoidalnego zapalenia stawow
(w stanie umiarkowanym do cigzkiego). Celem badania jest ustalenie podobienstwa farmakokinetycznego i klinicznego pomiedzy
lekiem MabionCD20 wytwarzanym w skali komercyjnej, a lekiem MabThera zarejestrowanym w UE oraz lekiem Rituxan
dopuszczonym do obrotu w USA (,Umowa”). Parexel jest wiodacg globalng organizacja CRO (ang. Clinical Research
Organization) zajmujacg sie organizacjq i prowadzeniem badan klinicznych na zlecenie innych podmiotow. Zakres czynnosci
zleconych Parexel w ramach Umowy obejmuje m.in. weryfikacje protokotu badania klinicznego, ztozenie wnioskow o zgode
na przeprowadzenie badania w poszczeg6lnych krajach, rekrutacje oSrodkow klinicznych i pacjentow, nadzor nad przebiegiem
badania, regularne przeglady i analizy danych, przygotowywanie dokumentacii i raportow zwiazanych z badaniem na potrzeby
procedury rejestracji leku, w tym koricowego zintegrowanego raportu z badania klinicznego (CSR).

Powyzsze badanie jest badaniem klinicznym pomostowym (fazy I/11), przeprowadzanym w celu uzyskania danych niezbednych
do ztozenia do Europejskiej Agencji Lekow (EMA) nowego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu MabionCD20
wytwarzanego w duzej, komercyjnej skali. Takie podejscie i zakres danych Spdtka skonsultowata z EMA w ramach procedury
Scientific Advice w drugim kwartale 2020 roku. Uzyskane dane, w potaczeniu z danymi uzyskanymi odrebnie na rynek USA,
postuza Spétce réwniez w procesie aplikacji przed amerykariskg Agencja ds. Zywnosci i Lekdw (FDA). Spétka jest w trakcie
konsultacji proponowanego podejscia z amerykaniskim regulatorem. Szacowany koszt przeprowadzenia badania zgodnie z Umowa
wyniesie ok. 5,4 min euro netto (bez kosztow lekéw referencyjnych MabThera i Rituxan), a jego zakonczenie planowane jest
na potowg 2022 r. W raporcie biezgcym nr 29/2020 z dnia 9 lipca 2020 Spatka szacowata, ze prace zwigzane z uzyskaniem
danych niezbednych do ztozenia nowego wniosku o dopuszczenie do obrotu, w tym badanie kliniczne, zostang ukoriczone przed lub
na poczatku 2022 roku. Nowy termin przeprowadzenia badania klinicznego zostat skonsultowany z Parexel. Zmiana uwzglednia
ostroznosciowe podejscie w prowadzeniu badan klinicznych w obecnej sytuaciji pandemii. Kazda ze stron moze z powoddw
wskazanych w Umowie lub bez podania przyczyny za pisemnym powiadomieniem wypowiedzie¢ Umowe. Spotka zastrzegta
jednak, iz powyzsze zatozenia moga ulegac w przysztosci zmianom z uwagi na to, iz opierajg sie na wielu czynnikach, ktére
mogq mie¢ wptyw na ramy czasowe, w tym czynnikach niezaleznych od Spétki takich jak tempo rekrutacji w ramach badan
klinicznych. Ponadto, Spotka zastrzegta, iz przyjete zatozenia i wykonane dziatania nie gwarantujg zarejestrowania produktu.
0 niniejszym zdarzeniu Spatka poinformowata w raporcie biezacym nr 41/2020 z dnia 29 pazdziernika 2020 roku.

3.3 Wskazanie czynnikow i zdarzen, w tym o nietypowym charakterze, majacych istotny wptyw na skracone
sprawozdanie finansowe

W Il kwartale 2020 roku nie wystapity inne niz wskazane w pozostatych punktach raportu czynniki i zdarzenia, w tym
0 nietypowym charakterze, majace istotny wptyw na skracone sprawozdanie finansowe Spétki. Informacje dotyczace wptywu
skutkow pandemii koronawirusa SARS-CoV-2 na Spétke znajdujg sig w pkt 3.4 niniejszego raportu.

3.4  Czynniki, ktore bedg miaty wptyw na osiggnigte wyniki w perspektywie co najmniej kolejnego kwartatu

Gtéwne czynniki, ktore bedg miaty wptyw na wyniki Spotki w kolejnych kwartatach to:

»  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;
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»

»

»

»

»

»

»

»

realizacja prac zwigzanych z testami stabilnosci produktu oraz testami podobienistwa i pordwnywalnosci dla produktu
7 szarz walidacyjnych duzej skali oraz osiggniecie zaktadanych rezultatow;

koszty prowadzonych prac badawczo-rozwojowych dotyczacych MabionCD20 i innych lekdw w pipelinie Spotki;

mozliwo$c zawarcia umowy na rozwoj szczepionki z Vaxine Pty Ltd. oraz pozyskania funduszy europejskich przeznaczonych
na walke z pandemig COVID-19;

mozliwos¢ zawarcia umowy z IcanoMAB GmbH w zakresie produkcji ludzkiego przeciwciata IL-1R7 mAb jako potencjalnego
leku do leczenia pacjentow z infekcjg Covid-19 oraz mozliwos¢ pozyskania funduszy europejskich przeznaczonych na walke
z pandemig COVID-19;

mozliwos¢ zawarcia umowy z Taxon Therapeutics Ltd. w zakresie badan, rozwoju i komercjalizacji przeciwciat leku
MabionCD20 w okreslonych wskazaniach klinicznych w obszarze chordb rzadkich;

mozliwos¢ pozyskania kolejnych partnerw na rozwoj obecnych, badz kolejnych projektow terapeutycznych Spotki;

wptywy z przyznanych Srodkoéw pomocowych z funduszy europejskich oraz mozliwos¢ pozyskania dodatkowych srodkow
z UE, w tym wspétfinansujacych badanie pomostowe;

koszty personelu i koszty ogdlnego zarzadu nad Spotka;

sfinansowanie planowanego zwigkszenia mocy wytwdrczych przy uwzglednieniu intensyfikacji dziatan przy projekcie budowy
nowego zaktadu produkcyjnego;

roznice kursowe wynikajace ze zmian kurséw walut obcych;

renegocjacje zmiany warunkow uruchomienia transz kredytu przez Europejski Bank Inwestycyjny;

mozliwos¢ rozwigzania umowy przez partnera dystrybucyjnego - firme Viatris (dawnej: Mylan) oraz w konsekwencji
ewentualng koniecznos¢ zwrotu wigkszosci uzyskanych zaliczek, w przypadku braku mozliwosci zmiany warunkéw

obowigzujacej umowy;

dojscie do skutku emisji akcji serii U w terminie i wielkosci zgodnych z zatozeniami Spétki.

Wptyw na wysokos¢ wptywdw/refundacji poniesionych kosztow mogg mie¢ ewentualne opdznienia prowadzonych rozmdw lub
nieprzewidziane odstepstwa od harmonograméw umaéw juz podpisanych.

W zwigzku z panujacq pandemia koronawirusa SARS-CoV-2 na $wiecie, zidentyfikowano dodatkowe ryzyka i czynniki, ktdre
mogq mie¢ bezposrednie przetozenie na sytuacje finansowg Spatki. Szczegélnie istotne moze okazac sie ryzyko finansowe
zwigzane z zachwianiem ptynnosci na rynkach, bedace skutkiem rozprzestrzeniania sig wirusa i wynikajacym z tego mozliwym
ograniczeniem dostepu Spatki do finansowania. W zwigzku z utrzymujacym sie stanem pandemii, moze rowniez zaistniec ryzyko
op6znien w harmonogramie prac bgdz wstrzymania pracy na blizej nieokreslony czas, zwigzane z ponizej wskazanymi
rzeczywistymi lub potencjalnymi ograniczeniami i obostrzeniami:

»

»

ograniczenie dostepnosci personelu (kwarantanna, opieka nad dziecmi w sytuacji zamknigcia placéwek oswiatowych, ryzyko
zachorowar);

ograniczenie mobilnosci pracownikow Spétki — zawieszenie udziatu przedstawicieli Spotki w spotkaniach i konferencjach,
zaréwno zagranicznych, jak i krajowych;
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»  zawieszenie spotkan z firmami zewngtrznymi, w tym konsultantami;
» opoznienia w zakresie dostaw skutkujgce brakiem mozliwosci prowadzenia pewnych proceséw w Spotce;

» opoznienia w odbiorze i uruchomieniu zamowionego sprzetu wynikajgce z ograniczenia mozliwosci przeprowadzenia
kalibracji aparatury przez przedstawicieli firm zewnetrznych;

»  problemy z zagwarantowaniem wszystkich zasobow niezbednych do prowadzenia badar wskutek ograniczenia produkcji i
uszczuplenia zapasow magazynowych firm zewngtrznych wspétpracujacych ze Spotka;

»  mozliwos¢ zamknigcia zaktadu w celu ograniczenia mozliwosci rozprzestrzeniania sig wirusa;

»  mozliwo$¢ wprowadzenia przez administracje rzgdowe poszczegalnych panstw restrykeji utrudniajacych uruchomienie
badania klinicznego lub wptywajacych na tryb jego organizacji i czas trwania.

Zarzad Spotki przedsiewziat dziatania majace na celu istotne ograniczenie ryzyka zaréwno poprzez edukacje pracownikow, jak
i wdrozenie rozwigzan stuzacych ochronie zdrowia pracownikdw (m. in. przyjeto uchwate w zakresie wprowadzenia przez Zarzad
srodkow zaradczych, wraz z pozniejszymi aktualizacjami). Zarzad ma okreslong kontrolg nad tempem przebiegu i ciggtoscia
proceséw wytwarzania, jednak nie moze wykluczyc, ze wprowadzenie pracy zdalnej na nigktorych stanowiskach oraz potencjalne
zaburzenia w integralnosci tancucha dostaw niektdrych komponentow, materiatow oraz maszyn i urzadzen przejsciowo spowolnia
prace badawczo-rozwojowe oraz procesy produkcyjne.

Panujaca pandemia SARS-CoV-2 wptywa bowiem na zmiane funkcjonowania zaréwno Spotki, jak i wspdtpracujgcych z nig
podmiotow zewngtrznych. Wigkszosc firm na Swiecie w zwiazku z istniejaca epidemia ograniczyta swoje aktywnosci. Wielu
dostawcow Spotki jest przedstawicielami europejskich firm, majacych magazyny na terenie wielu paistw Europy, co rodzi
ryzyko nieterminowych dostaw. Procesy w Spdtce skoncentrowane sg na utrzymaniu postepu i ukoriczeniu prac nad MabionCD20
umozliwiajacych przejscie do kolejnych etapow badan nad produktem leczniczym wytworzonym w duzej skali wytwarzania.
Na dzien publikacji niniejszego raportu prace te przebiegaja bez zaktdcen, zgodnie z zaplanowanymi harmonogramami,
aw dostawach komponentdw, materiatdw, maszyn czy urzadzen nie odnotowano opdznien. Jednakze nie mozna wykluczyc, ze
takie opdznienia moga wystapic w przysztosci. Zdarzaty sig juz bowiem sytuacje, kiedy materiaty i substancje procesowe
dostarczane byty w ostatniej chwili, co rodzito ryzyko opdznienia procesu przekazywania materiatéw do badan. Nie mniej
w okresie sprawozdawczym nie zaistniaty zdarzenia majace wptyw na ramowe harmonogramy prac w Spotce.

Zarzad Spotki analizuje rowniez sytuacje wywotang pandemia pod katem mozliwego jej wptywu na realizacje badan klinicznych,
w tym wptywu ewentualnych restrykcji wprowadzanych przez administracje rzadowe w poszczegalnych panstwach
na uruchomienie, tryb organizacji i czas trwania badania. Ponadto, utrzymujacy sig stan pandemii, w tym m.in. ograniczenie
ruchu pasazerskiego, moze wptyng¢ na tymezasowg koniecznos¢ zredukowania aktywnosci marketingowej Spotki w obszarze
business development, a takze na wstrzymanie kluczowych decyzji biznesowych w ramach prowadzonych rozmdw.

Mimo iz Spdtka nie otrzymata dotychczas zadnych informacii dotyczacych przesunigcia w realizowanych procesach, Zarzad
Spotki zwraca rowniez uwage na potencjalne przesuniecia w procesach administracyjnych, w tym zaréwno w obszarze decyzji
organdw regulujacych dopuszczenie produktow leczniczych do obrotu, jak i w obszarze decyzji organdw publicznych
przyznajacych i rozliczajgcych dotacje i granty lub zwrot podatku VAT.

Wskazane powyzej ryzyka w poszczegalnych obszarach pozostajg szczegdinie aktualne w zwigzku z drugg falg zagrozenia
epidemicznego. W celu zapobiezenia lub minimalizacji ww. ryzyk, Zarzad Spétki na biezgco monitorowat i wcigz monitoruje
zaréwno sytuacje globalng, jak tez przebieg wspdtpracy z kontrahentami i sytuacje wewnetrzng Spotki, starajac sig
7 odpowiednim wyprzedzeniem dostosowac plany i strategie Spatki do sytuacji epidemicznej oraz wystepujacych w wyze]
opisanych obszarach zagrozen i ich zmian. W przypadku wystapienia istotnych nowych okolicznosci zwigzanych z pandemig
koronawirusa SARS-CoV-2 i majacych wptyw na dziatalnos¢ Emitenta, Spdtka bedzie wprowadzac stosowne rozwigzania,
dostosowujac sie rowniez do wszelkich obowigzujacych decyzji administracyjnych.
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3.5 Transakcje z podmiotami powigzanymi
W Il kwartale 2020 roku Spétka nie zawierata transakcji z podmiotami powigzanymi na warunkach innych niz rynkowe.

W Il kwartale 2020 roku obowigzywato porgczenie udzielone Spétce w 2018 roku przez Glatton Sp. z 0.0. (bedaca podmiotem
powigzanym ze Spotka) w wysokosci do 45 min zt. Poreczenie dotyczyto umowy kredytu rewolwingowego z dnia 17 lipca 2018 roku
zawartej przez Spotke z Santander Bank Polska S.A. (dawniej Bank Zachodni WBK S. A.) na okres dwdch lat na finansowanie
dziatalnosci operacyjnej Spotki. W 2020 roku Spotka podpisata na warunkach rynkowych umowe z Glatton Sp. z 0.0. regulujaca
zasady odptatnosci z tytutu udzielonego porgczenia. Nastepnie w dniu 15 lipca 2020 r. Spétka zawarta z Glatton Sp. z 0.0.
umowe pozyczki w kwocie 15 min zt, w celu refinansowania kredytu rewolwingowego udzielonego Spatce w 2018 roku przez
Santander Bank Polska S.A. Umowa pozyczki weszta w zycie w dniu 16 lipca 2020 roku. Otrzymane Srodki pienigzne postuzyty
do sptaty w dniu 17 lipca 2020 roku catosci zadtuzenia z tytutu kredytu zaciggnigtego w Santander Bank Polska S.A. Tym
samym poreczenie Glatton Sp. z 0. 0., 0 ktdrym mowa powyzej, przestato obowigzywac.

W dniu 12 sierpnia 2020 r. Spatka zawarta umowy pozyczki z Glatton Sp. z 0.0. oraz Twiti Investments Ltd. bedace realizacjg
otrzymanych w dniu 16 marca 2020 roku dokumentéw wsparcia od gtéwnych akcjonariuszy. Zgodnie z zawartymi umowami
finansowanie bedzie realizowane w transzach do kwoty 15 min zt w okresie do koca 2020 roku. Na dzien publikacji
sprawozdania wykorzystano z tej kwoty 10 min zt.

3.6  Udzielone porgczenia i gwarancje

W Il kwartale 2020 roku Spotka nie udzielita porgczen kredytu lub pozyczki ani tez gwarancii tacznie jednemu podmiotowi lub
jednostce zaleznej od tego podmiotu, gdzie taczna wartosc istniejacych porgczen lub gwarancii bytaby znaczaca dla Spotki.

3.1 Postepowania toczace sie przed sadem, organem wtasciwym dla postgpowania arbitrazowego lub
organem administracji publicznej

W Il kwartale 2020 roku nie toczyty sie przed sadem, organem wtasciwym dla postepowania arbitrazowego lub organem
administracji publicznej istotne postepowania dotyczace zobowigzan lub wierzytelnosci Spétki.

3.8  Stanowisko Zarzadu odnosnie do mozliwosci zrealizowania wczesniej publikowanych prognoz wynikow

Spatka w 2012 roku podjeta decyzje o odwotaniu prognoz finansowych sporzadzonych na lata 2010-2020 w zwigzku
7 ubieganiem sig 0 wprowadzenie akcji serii | do obrotu w alternatywnym systemie obrotu i o rezygnacji z podawania prognoz
wynikéw finansowych.

Inne informacje istotne dla oceny sytuacji Spotki

Powodzenie Spotki w przysztosci zalezne jest w szczegolnosci od zapewnienia Srodkéw niezbednych do finansowania jej
dziatalnosci operacyjnej oraz zdolnosci do rejestracji i komercjalizacji lekow.

Poziom kapitatow wtasnych Spatki wykazuje stratg przewyzszajacg sume kapitatow zapasowego i rezerwowych oraz jedng
trzecia kapitatu zaktadowego, w zwigzku z czym w dniu 15 czerwea 2020 r. Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki podjeto
uchwatg dotyczaca potwierdzenia dalszego istnienia Spotki, zgodnie z art. 397 Kodeksu spatek handlowych (KSH). Wystepowanie
ujemnych kapitatow wtasnych wynika z charakteru dziatalnosci Spotki i jest typowe dla spétek o charakterze badawczo-
rozwojowym. Prowadzona przez Spotke dziatalnosc biotechnologiczna charakteryzuje sig statym ponoszeniem wysokich kosztow
badan przy braku przychodéw ze sprzedazy do momentu komercjalizacji projektu, w efekcie czego Spdtka ponosi straty
7 dziatalnosci operacyjnej i generuje ujemne przeptywy pienigzne z dziatalnosci operacyjnej. Oczekuje sig, ze sytuacja taka moze
sig powtarzac w dajgcej sie przewidziec przysztosci. Jak dotad, Spotka finansowata swojg dziatalnosc operacyjng Srodkami
pienigznymi otrzymanymi w ramach pozyczek od akcjonariuszy, emisji kapitatu, kredytow bankowych, dotacji oraz wptywow
od partneréw dystrybucyjnych.
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W ramach wspatpracy Viatris (dawnej: Mylan), jako partner strategiczny Spotki, zdecydowat sig wesprzec Spotke finansowo oraz
udzielic strategicznego wsparcia rozwojowego. Spotka z kolei zobowigzata sie przekazac Viatris, pod warunkiem zatwierdzenia
leku MabionCD20, prawa do dystrybucji w Europie w zakresie okreslonych umowg panstw. W poprzednich okresach Spdtka
realizowata, przy wspotpracy z Viatris, strategie rejestracji swojego produktu w EMA z wykorzystaniem produkcji z matej skali
wytwarzania. W marcu 2020 roku Spétka podjeta decyzje o zmianie strategii rejestracyjnej — zdecydowano sig przejsc
bezposrednio do rejestracji leku wyprodukowanego w duzej skali wytwarzania (5000L), czego wynikiem jest przesunigcie w czasie
mozliwosci rejestracii leku, co z kolei skutkuje niemozliwoscia zrealizowania w kratkim okresie oczekiwanej kolejnej ptatnosci
od partnera, warunkowanej tym zdarzeniem. Istniejaca umowa z Viatris przewiduje rowniez mozliwosc jej rozwigzania. Proces
rejestracji MabionCD20 jest dtuzszy niz pierwotnie oczekiwano i wykracza poza dotychczasowy okres przewidziany w umowie
7 Viatris. W przypadku braku rejestracji do koca 2020 roku, Viatris bedzie miat mozliwos¢ podjecia decyzji do dnia 30
kwietnia 2021 roku o rozwigzaniu umowy oraz w konsekwencji zadania od Spotki zwrotu wigkszosci uzyskanych zaliczek
(wykazanych w nocie 17 do sprawozdania finansowego). W takim przypadku Spotka bedzie musiata pozyskac nowego partnera
lub partnerow dystrybucyjnych. Spétka pozostaje jednak w bezposredniej relacji z Viatris i podjeta dziatania majace na celu
kontynuowanie istniejacej umowy oraz wprowadzenie stosownych zmian w zakresie odpowiednich warunkéw umowy.

Imiana strategii rejestracyjnej moze mie¢ wptyw na kontynuacje umowy z Viatris, a takze wymaga od Spotki zapewnienia
dodatkowego finansowania dla biezacych zobowigzan i kosztow niezbednych do realizacji zaktualizowanej strategii w dtuzszym
okresie czasu. Spdtka zaktada kontynuacje wspotpracy z partnerem oraz pozyskanie badz utrzymanie wymaganego finansowania.
Wydtuzenie procesu rejestracji stwarza jednak ryzyko, ze wspotpraca z Viatris moze nie by¢ kontynuowana, a Spétka moze nie
pozyskac innych partneréw oraz moze nie pozyskaé wymaganego finansowania.

Na dzien publikacji niniejszego raportu Spatka posiada listy wspierajgce od kluczowych akcjonariuszy (Twiti Investments Limited,
Glatton Sp. z 0. 0., Polfarmex S. A.), w ktdrych wyrazajg oni wolg i mozliwos¢ kontynuowania finansowego wsparcia w zakresie
hiezgcej dziatalnosci operacyjnej Spotki w najblizszej przysztosci. Dodatkowo zgodnie z otrzymanymi w marcu 2020 roku
deklaracjami gtownych akcjonariuszy Spotki, bedacych jej zatozycielami, dotyczacymi dokapitalizowania Spotki, Twiti
Investments Ltd. oraz Glatton Sp. z 0.0. w sierpniu 2020 roku podpisaty umowy pozyczek do tacznej kwoty 15 min z,
wyptacanych w transzach (sptata w drodze konwersji na akcje serii U lub w formie pienigznej nie pdzniej niz w dniu
31 marca 2021 r.). Ponadto, w lipcu 2020 r. Spatka zawarta z Glatton Sp. z 0.0. umowe pozyczki w kwocie 15 min zt w celu
refinansowania kredytu rewolwingowego w Santander Bank Polska S.A. Catos¢ kredytu zostata sptacona. Spatka zobowigzana
jest natomiast do sptaty pozyczki w terminie do dnia 31 grudnia 2020 r., przy czym zgodnie z zawartg umowa strony dopuscity
mozliwos¢ wydtuzenia ww. terminu.

W 2019 roku Spatka zawarta z Europejskim Bankiem Inwestycyjnym (,,EBI”) umoweg o kredyt w wysokosci tacznie 30 min EUR
naokres 5 lat od daty uruchomienia poszczegdlnych transz. Okres dostepnosci kredytu wynosi 36 miesiecy od daty zawarcia umowy.
Zgodnie z umowa uruchomienie transzy A byto uzaleznione od przedtozenia EBI w terminie do 30 wrzesnia 2020 roku kopii opinii
naukowej wydanej przez CHMP (Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi) zawierajacej rekomendacjg w sprawie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku MabionCD20. Spatka podieta dziatania majace na celu dostosowanie obowiazujace]
umowy do obecnej strategii rejestracyjnej Spétki, w tym warunkdw uruchamiania poszczegdlnych transz, jak rowniez harmonogramu.

Zmiana warunkow obecnie obowigzujacych umow dotyczacych finansowania dtuznego oraz dalsze pozyskiwanie finansowania
dostepnego na rynku, w tym umowy na wytgcznosé z przysztymi partnerami dystrybucyjnymi czy zadeklarowane wsparcie ze
strony akcjonariuszy (zardwno strategicznych, jak i uczestnikéw rynku gietdowego), powinny zapewni¢ Spotce finansowanie
niezbedne do zakonczenia procesu rejestracyjnego oraz komercjalizacji leku MabionCD20.

Spotka aktywnie monitoruje otoczenie w ramach perspektyw pozyskania nowych mozliwosci dofinansowania, ktorymi bedzie
mogta pokry¢ wydatki zwigzane z podstawowg dziatalnoscia badawczo-rozwojowg oraz inwestycyjna. W szczegélnosci obecne
dziatania skoncentrowane s3 na wtaczeniu wsparcia ze strony Narodowego Centrum Badan i Rozwoju w planowanym
pomostowym badaniu klinicznym. Spdtka prowadzi réwniez dziatania majace na celu pozyskanie partnera dystrybucyjnego
na rynek USA oraz pozostate rynki nie objete istniejacymi umowami. Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka zwigzanego
z ograniczonym dostepem do Zrédet finansowania zwiazanym z globalng sytuacj ptynnosciowa i sytuacjg wywotang pandemig
SARS-CoV-2 oraz jej wptywem na rynki kapitatowe.
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W dniu 15 czerwca 2020 roku Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki podjeto uchwate w sprawie podwyzszenia kapitatu
zaktadowego Spatki. Celem planowanej emisji jest pozyskanie dodatkowego finansowania z przeznaczeniem na kapitat obrotowy
Spotki, a w szczegdlnosci na przyspieszenie prowadzonego rozwoju produktu leczniczego MabionCD20 oraz osiagnigcie
zatozonych kamieni milowych zmierzajacych do ztozenia w mozliwie najkrotszym terminie wniosku o dopuszczenie do obrotu
MabionCD20 do EMA. Zaktadana w chwili obecnej emisja powinna nastapic w formie subskrypcji prywatnej (art. 43182 pkt 1
KSH), przeprowadzanej w drodze oferty publicznej zwolnionej z obowigzku opublikowania prospektu, z wytaczeniem prawa
poboru. Zarzad Spotki zostat upowazniony do oznaczenia ceny emisyjnej akcji, przy czym cena emisyjna jednej akcji nie moze
by nizsza niz 90% Sredniej ceny rynkowej akcji Spdtki z okresu 30 dni, wyznaczonej zgodnie z zasadami okreslonymi w ww.
uchwale Walnego Zgromadzenia Spatki. Powodzenie planowanej emisji akcji stanowi istotny element realizacji strategii
finansowania i zapewnienia mozliwosci realizacji planow z uwzglednieniem pokrycia istniejacych i przysztych zobowigzan.
W przypadku nie dojscia ww. emisji do skutku w terminie do dnia 15 grudnia 2020 roku Spétka bedzie pracowac
nad alternatywnym planem finansowania dalszej dziatalnosci, w tym nad mozliwoscia przeprowadzenia emisji w drodze oferty
publicznej zwolnionej z obowigzku opublikowania prospektu, z wytaczeniem prawa poboru w pdzniejszym okresie.

Na dzien przekazania niniejszego raportu nie wystepuja inne informacie, ktdre sq istotne dla oceny sytuacji kadrowej, majatkowe,
finansowej, wyniku finansowego i ich zmian oraz informacje, ktre s istotne dla oceny mozliwosci realizacji zobowigzan przez
Mabion S.A.

5 Dane kontaktowe

Nazwa (firma):  Mabion Spdtka Akcyjna
Siedziba:  Konstantyndw tddzki
Adres: ul. gen. Mariana Langiewicza 60, 95-050 Konstantyndw t odzki
Numery telekomunikacyjne:  tel. (+48 42) 207 718 90
Adres poczty elektronicznej:  info@mabion.eu
Adres strony internetowej:  www.mabion.eu
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Oswiadczenie

Niniejszym oswiadczam, ze z powodu
utraty dostepu do $rodowiska IT, nie miatem
podpisania
sprawozdania

mozliwosci skroconego

jednostkowego finansowego
Mabion S.A. na dzien i za okres 3 i 9 miesiecy
zakonczony 30 wrzesnia 2020 roku i danych
porownywalnych w sposéb przewidziany
obowigzujgcg w polskim porzadku prawnym

ustawg o rachunkowosci.

Jednoczesnie oswiadczam ze wedle
mojej najlepszej wiedzy, srédroczne skrocone
sprawozdanie finansowe Mabion S.A. na dzien
i za okres 3 i 9 miesiecy zakonczony 30
wrzeénia 2020 roku i z dane poréwnywalne

zostaty sporzadzone zgodnie z
Miedzynarodowym Standardem
Rachunkowoéci 34 ,Srodroczna
sprawozdawczosc finansowa”,
zatwierdzonymi przez Unie Europejska
(,MSR34”) i odzwierciedlaja w sposéb
prawdziwy, rzetelny i jasny sytuacje

majatkowq i finansowa Spotki oraz jej wynik
finansowy.

Ponadto oéwiadczam, ze Pozostate
informacje do raportu kwartalnego Mabion
S.A. za lll kwartat 2020 zawierajg prawdziwy
obraz rozwoju i osiggnie¢ oraz sytuacji Spotki,
w tym opis podstawowych zagrozen i ryzyka.

23" November, 2020

Statement

| hereby declare that, due to loss of
access to IT environment, | have not been able
to sign the condensed
statements of Mabion S.A. as of and for the 3
and 9 months ended on September 30, 2020
and the comparable data in the manner set
forth in the Polish Accounting Act.

interim financial

At the same time, | declare that to the best of
the
financial statements of Mabion S.A. as of and

my knowledge, condensed interim
for the 3 and 9 months ended on September
30, 2020 and the comparative data have been
prepared in accordance with the Accounting
Standard 34 “Interim Financial Reporting”,
approved by the European Union (“IAS34")
and they give a true and fair view of the
Company’s financial position and its financial

performance.

the Other information to the
quarterly report of Mabion S.A. for third
quarter of 2020 contains a true view of the

development, achievements and situation of

Moreover,

the Company, including the description of
basic threats and risks

_~Aabion S.A
// .5 /#arzadu / CEO
[ der MBA

Dirk Kreder — Prezes Zarzadu Mabion S.A./ President of Management Board of Mabion S.A.
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