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1. Wybrane dane finansowe

W tys. PLN W tys. EURO

0d 01.01.2020 | od 01.01.2019 | od 01.01.2020 | 0od 01.01.2019

do 30.06.2020 | do 30.06.2019 | do 30.06.2020 | do 30.06.2019
Przychqdyrnetto ze sprzedazy produktow, towaréw 0 0 0 0
i materiatow
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej -29 031 -32 252 -6 531 -1521
Zysk (strata) brutto -30 829 -31696 -6 941 -1392
Zysk (strata) netto -30829 -31696 -6 941 -1392
Sredniowazona liczba akcji (w szt.) 13730272 13720772 13730272 13720772
Zysk (strata) na jedng akcje zwyktg (w zt/ EUR) -2,25 -2,31 -0,51 -0,54
F\A?sziv/OEdUnFigny 7ysk (strata) na jedng akcje zwyktg 995 231 051 054
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci operacyjnej -15613 -19 324 -3515 -4 507
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci inwestycyjnej -2 667 -1041 -600 -1642
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci finansowej -1516 -1243 -341 -290
Przeptywy pienigzne netto, razem -19796 -271608 -4 45] -6 438

30.06.2020 | 31.12.2019 | 30.06.2020 | 31.12.2019

Aktywa, razem 81038 113 545 19489 26 663
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 139411 135125 31230 31731
Zobowigzania dtugoterminowe 49 343 48743 11049 11446
Zobowigzania krétkoterminowe 90128 86 382 20181 20285
Kapitat wtasny -52 433 -21580 -11740 -5068
Kapitat zaktadowy 1373 1312 307 322
Liczba akcji (w szt.) 13730212 | 13730272 | 137302712 | 13730212
Wartosc ksiggowa na jedna akcje (w zt/EUR) * 6,34 8,28 1,42 1,94
F\A?ZZViV/OEleFi{l]]na wartos¢ ksiegowa na jedng akcje 634 828 142 194
Zadeklarowana lub wyptacona dywidenda na jedng 0 0 0 0
akcje (w zt/EUR)

*

Aktywa netto/ Sredniowazona liczba akeji

Wybrane pozycje bilansu zaprezentowane w walucie EUR zostaty przeliczone wedtug, ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski,
Sredniego kursu EUR na dzien 30 czerwca 2020 roku (4,4660 PLN/EUR) oraz na dzien 31 grudnia 2019 roku
(4,2585 PLN/EUR). Wybrane pozycje rachunku zyskow i strat oraz rachunku przeptywow pienigznych przeliczono na EUR
wedtug ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski kursu stanowigcego Srednig arytmetyczng Srednich kursow dla EUR,
obowigzujacych na ostatni dzien kazdego zakoriczonego miesigca w okresie 6 miesigcy zakoriczonych 30 czerwca 2020 roku
i 6 miesiecy zakonczonych 30 czerwca 2019 roku (odpowiednio: 4,4413 PLN/EUR i 4,2880 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 spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedziba 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 produkeyjnych w zakresie rozwoju szczepionek oraz innowacyjnych terapii stanowiacych odpowiedz
na pandemig SARS-CoV-2.

Akcje Spotki s3 notowane na rynku regulowanym GPW w Warszawie.
2.2. Skiad Zarzadu i Rady Nadzorczej

Na dzien przekazania niniejszego sprawozdania sktad Zarzadu Spotki przedstawia sig nastepujaco:

»  Dirk Kreder - Prezes Zarzadu,

»  Stawomir Jaros - Cztonek Zarzadu,

»  Grzegorz Grabowicz - Cztonek Zarzadu,

»  Adam Pietruszkiewicz - Cztonek Rady Nadzorczej delegowany do czasowego wykonywania czynnosci
Cztonka Zarzadu.

Zmiany w sktadzie Zarzadu Spotki w okresie | pétrocza 2020 roku oraz po dniu bilansowym:

W dniu 16 marca 2020 roku Rada Nadzorcza Spatki podjeta uchwate o powotaniu Pana Dirka Kredera na Prezesa Zarzadu | wspolnej
kadencji Spatki. O zdarzeniu Spétka informowata raportem biezacym nr 14/2020 z dnia 16 marca 2020 roku.

W dniu 31 sierpnia 2020 roku Pan Jarostaw Walczak ztozyt o$wiadczenie o rezygnaci z petnienia funkcji Cztonka Zarzadu Spotki
7 dniem ztozenia rezygnacji. Powyzsza rezygnacja wpisuje sig w reorganizacjg obowigzkow Zarzadu Spotki rozpoczetg w marcu br.
i polegajaca na przekazaniu obowigzkow w zakresie nadzorowania kwestii regulacyjnych (regulacje farmaceutyczne, regulacje badan
klinicznych, nadzor rejestracji lekow) w ramach Zarzadu bezposrednio Prezesowi Zarzadu Panu Dirkowi Krederowi. O zdarzeniu Spétka
informowata raportem biezacym nr 33/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku.

W dniu 16 wrzesnia 2020 roku Rada Nadzorcza Spétki 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 Spotka informowata raportem biezacym nr 35/2020 z dnia
16 wrzesnia 2020 roku.
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Na dzien przekazania niniejszego sprawozdania sktad Rady Nadzorczej Spétki przedstawia sig nastepujaco:

»  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,

»  Adam Pietruszkiewicz - Cztonek Rady Nadzorczej delegowany do czasowego wykonywania czynnosci
Cztonka Zarzadu.

Imiany w sktadzie Rady Nadzorczej Spotki w okresie | pdtrocza 2020 roku:

W dniu 16 marca 2020 roku Pan Dirk Kreder ztozyt rezygnacig z funkcji Cztonka Rady Nadzorczej Spotki w zwigzku z zamiarem
powotania go na Prezesa Zarzadu | wspélnej kadencji Spétki. Ponadto, w tym samym dniu Pan Maciej Wieczorek ztozyt rezygnacie
7 petnienia funkcji Przewodniczacego Rady Nadzorczej Spatki. Pan Maciej Wieczorek nadal petni funkcje Cztonka Rady Nadzorczej.
Jednoczesnie w dniu 16 marca 2020 roku Rada Nadzorcza Spotki podjeta uchwate o wyborze Pana Krzysztofa Kaczmarczyka
na stanowisko Przewodniczacego Rady Nadzorczej. W tym samym dniu rezygnacie z petnienia funkcji Zastepey Przewodniczacego
Rady Nadzorczej ztozyt Pan Jozef Banach. Pan J6zef Banach nadal petni funkcje Cztonka Rady Nadzorczej. Jednoczesnie Rada Nadzorcza
Spatki podjeta uchwate o wyborze Pana Macieja Wieczorka na stanowisko Zastepcy Przewodniczgcego Rady Nadzorczej. O zdarzeniach
Spoétka informowata raportami biezacymi nr 14/2020 oraz 18/2020 z dnia 16 marca 2020 roku.

W dniu 15 czerwca 2020 r. Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki podjeto uchwaty w sprawie powotania na Cztonkéw Rady
Nadzorczej Il wspolnej kadencji: Pana Jozefa Banacha, Pana Davida Johna James’a, Pana Krzysztofa Kaczmarczyka, Pana Roberta
Konskiego, Pana Jacka Nowaka, Pana Tadeusza Pietruche, Pana Adama Pietruszkiewicza oraz Pana Macieja Wieczorka. Uchwaty
weszty w zycie 16 czerwca 2020 roku. O zdarzeniu Spotka informowata raportami biezacymi nr 23/2020 z dnia 15 czerwca
2020 roku oraz nr 24/2020 z dnia 16 czerwca 2020 roku.

Jak wyzej wspomniano, w dniu 16 wrzesnia 2020 roku Rada Nadzorcza Spdtki 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 biezacym
nr 35/2020 z dnia 16 wrzesnia 2020 roku.

2.3. Jednostki podlegajace konsolidacji

Spétka Mabion S.A. nie jest wtascicielem zadnych udziatow ani akcji innych podmiotow. Nie wystepuja takze inne sytuacje, ktore
mogtyby prowadzi¢ do wnioskdw, iz Spétka jest spdtka dominujaca w rozumieniu art. 4 § 1 pkt 4. Kodeksu Spétek Handlowych.
W I pdtroczu 2020 roku Mabion nie tworzyt grupy kapitatowej i nie sporzadzat skonsolidowanych sprawozdan finansowych.

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

Podstawowym celem dziatalnosci Spotki Mabion jest rozwoj, wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu lekéw biopodobnych do istniejacych
na rynku oryginalnych lekow biotechnologicznych (tzw. lekéw referencyjnych), w obszarze onkologii, autoimmunologii, neurologii i chordb
metabolicznych. Spatka co roku dokonuje analizy planu rozwoju produktow leczniczych i w miare zachodzgcych potrzeb modyfikuje go,
biorac pod uwage m.in. daty wygagniecia patentow na leki referencyjne, wielkos¢ rynku lekow referencyjnych obecnie i prognozowang,
technologie Spdtki wytwarzania lekow, kompetencie i do$wiadczenie zespotu oraz konkurencje w zakresie lekow biopodobnych.
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W 2019 roku po przeprowadzeniu przegladu i aktualizacji strategii rozwoju produktow leczniczych, zmianie ulegt katalog projektow,
ktorych realizacjg Spatka, obecnie lub w przysztosci, samodzielnie badz z partnerami, jest zainteresowana. Spotka dokonata kwialifikacji
projektdw naukowo-badawczych do trzech grup projektow tj. projektow aktywnych, nowych projektow, ktorych rozpoczecie byto
planowane na 2019 rok oraz projektow partnerskich.

W marcu 2020 roku Zarzad Spotki rozpoczat prace zwigzane z roczng aktualizacjg planu strategii rozwoju produktow leczniczych.
Ostatecznie podjeto decyzje o utrzymaniu strategii rozwojow produktow w ksztatcie z 2019 roku.,

Projekty aktywne

Grupa projektow o najwigkszej istotnosci dla Spotki, w zakresie ktdrych Spétka prowadzi prace i inwestuje srodki. Do grupy tej
zaliczajg sie realizowane obecnie projekty: MabionCD20, MabionMS oraz MabionEGFR.

Projekty rozpoczete w 2019 roku

Projekty, w zakresie ktdrych Spétka rozpoczeta prace badawczo-rozwojowe w 2019 roku to projekty dotyczace trzech lekow
biopodobnych w obszarach autoimmunologii, chordb metabolicznych i onkologii. W zakresie ww. przeciwciat w | pétroczu 2020 roku
zrealizowano nastgpujgce 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 ktdrych Spdtka rozwaza rozpoczecie realizacji w Srednio lub dtugoterminowej perspektywie, preferencyjnie
przy wspétpracy z partnerem. Beda to projekty dotyczace migdzy innymi chordb autoimmunologicznych i onkologicznych.

14 wrzesnia 2020 roku Mabion zawart z Vaxine Pty Ltd. porozumienie Memorandum of Understanding (,MoU”) majace na celu
prowadzenie negocjacji w odniesieniu do wspalnego projektu w zakresie rozwoju procesu, produkcji i komercjalizacji produktu
Covax-19™, bedacego proponowang szczepionkg na chorobe Covid-19 wywotywang przez wirusa Sars-Cov-2, ze szczegolnym
uwzglednieniem rynkéw Polski i Unii Europejskiej. MoU stanowi, iz celem stron jest wynegocjowanie i zawarcie umdw dotyczacych
wytwarzania produktu przez Mabion, zadan z zakresu rozwoju procesu, ktdre powinny zosta¢ wykonane oraz komercjalizacji produktu
przez Mabion na uzgodnionych rynkach, a przed zawarciem umow - przeprowadzenie wzajemnych badan due dilligence oraz
wspotpraca w zakresie organizacji przysztego finansowania badz refundacii ze Srodkdw rzadowych lub unijnych.

1 Lek referencyjny Prolia - wskazania: osteoporoza, warto$¢ sprzedazy w 2019 roku blisko 2,7 mid S (na podst. danych Amgen, Letter to Shareholders 2019, wzrost 0 17% wzgledem
roku 2018). Patent dla leku Prolia wygasa w Europie w 2022 r. (poza Francjg, Wtochami, Hiszpanig i Wielkg Brytanig gdzie wygasa w 2025 r.), a w USA w 2025 r. Obecnie kilka
podmiotdw pracuje nad biopodobng wersja leku.

2 | ek referencyjny Xgeva — wskazania: zapobieganie powikfaniom kostnym (ztamania patologiczne, koniecznosé napromieniania kosci, ucisk rdzenia kregowego lub koniecznosé wykonywania
zabiegdw operacyjnych kosci) u dorostych z przerzutami guzéw litych do kosci. Warto$¢ sprzedazy w 2019 roku to ponad 19 mid S (na podst. danych Amgen,
Letter to Shareholders 2019, wzrost 0 8% wzglgdem roku 2018). Patent dla leku Xgeva wygasa w Europie w 2022 r. (poza Francjg, Wtochami, Hiszpanig i Wielka Brytania
gdzie wygasaw 2025 r.), aw USA w 2025 r. Obecnie kilka podmiotéw pracuje nad biopodobng wersjg leku.

3 Lek referencyjny Xolair — wskazania: astma, przewlekta idiopatyczna pokrzywka -wartosé sprzedazy w 2019 roku ok. 3,1 mld 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 BiosanaPharma.
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Status projektow realizowanych przez Mabion S.A. prezentuije sig jak ponizej.

Opracowanie Wyniki ) )
podstaw Ustalenie Uzyskanie zgéd badania Rejestracja
technologii protokotu na badanie Klinicznego leku (EMA/ FDA)
uzyskiwania leku kllnlc.znegn kliniczne Fazall L Zlodenie wriosky
Zaprojektowanie ! Wdrozenie | ' ! o rejestracje

czasteczki ! Rozwdj ' technologii ' ' ' do regulatora , Rozpoczgcie
i zarysu technologii przedkliniczny : do GMP ! Fazal ! Faza lll : (EMA/FDA) ! sprzedazy leku

MabionMS -: - E: E: i: I::I I:I: I::I : I - :
(Prolia) , . : : . : . : . . . . .
(Xgeva) . : : : : . . . . . . .
(Xolair) . , . . : , , , - - - :

Projekt MabionCD20

Priorytetowym i najbardziej zaawansowanym projektem Spotki jest obecnie biopodobny lek MabionCD20, referencyjny wzgledem
leku MabThera/Rituxan (Roche). W 2018 roku Spétka dokonata opracowania wynikow badania klinicznego, ktdre potwierdzito
skutecznosc terapii. Nastepnie Spotka przystapita do dziatan majgcych na celu rejestracje i dopuszczenie do obrotu leku
MabionCD20 w Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) i przygotowuje sie do ztozenia w przysztosci wniosku o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu do amerykariskiej Agencji Zywnosci i Lekw (FDA).

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

Nastepnie w dniu 16 marca 2020 roku, na podstawie opinii zewngtrznych konsultantdw oraz rekomendacji Rady Nadzorczej,
Zarzad Spotki podjat decyzje o modyfikacii dotychczasowej strategii regulacyjnej leku MabionCD20 w EMA. Podstawowg zmiang
jest dazenie do dopuszczenia do obrotu leku w duzej komercyjnej skali, ktory to wniosek nie zostat jeszcze przedtozony EMA.
Przed zmiang realizowana byta strategia dwukrokowa, polegajaca na uzyskaniu w pierwszej kolejnosci dopuszczenia do obrotu
produktu wytwarzanego w matej skali, a nastgpnie na podstawie kolejnego wniosku - dopuszczenia do obrotu produktu
wytwarzanego w docelowej, tj. duzej komercyjnej skali. Zmiana strategii regulacyjnej wigzata sig z wycofaniem wnioskow
rejestracyjnych ztozonych dla produktu pochodzacego z matej skali wytwarzania. Wycofanie wnioskéw miato miejsce w dniu
16 marca 2020 roku, co nastepnie potwierdzita w dniu 30 marca 2020 roku Europejska Agencja Lekow.

Nowy wniosek rejestracyjny, w ktérym przedmiotem oceny EMA bedzie docelowa (komercyjna) skala wytwarzania MabionCD20
zostanie ztozony po ukonczeniu walidacji procesu i uzyskaniu danych dotyczacych biopodobienstwa w odniesieniu do leku
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referencyjnego oraz danych biordwnowaznosci w odniesieniu do procesu matej skali, z ktdrej lek byt testowany klinicznie.
Zamiarem Spotki, poza wygenerowaniem pakietu danych analitycznych, jest przeprowadzenie na potrzeby dossier rejestracyjnego
rowniez badania klinicznego pomostowego na mniejsza skale (badanie fazy I/1l), ktére w opinii Spotki jest wymagane
do wykazania poréwnywalnosci i jednoczesnie pozwoli ograniczy¢ 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, zakres badania: bezpieczenstwo i farmakokinetyka, wskazanie: reumatoidalne zapalenie stawdw,
skala: szacunkowo <80 pacjentéw na ramig), ktdrego zatozeniem jest potwierdzenie biopodobienstwa pomigdzy MabionCD20
a MabThera (europejski produkt stanowigcy odniesienie) i Rituxan (amerykanski produkt stanowiacy odniesienie).

Dotychczasowe dane analityczne pochodzace z duzej skali juz teraz wskazujg na powtarzalng jakos¢ i wysoki stopien
podobieristwa analitycznego zardwno do produktow referencyjnych, jak i do produktu wykorzystanego wezesniej do badan
klinicznych. Zdaniem Spotki, to podobienstwo jest znaczacym krokiem w kierunku odstapienia na potrzeby rejestracji w EMA
od dodatkowych, wigkszych badan klinicznych. Zmiana strategii regulacyjnej byta zdaniem Zarzadu Spotki optymalng Sciezkg
pod katem zardwno kosztowym, jak i czasowym w zakresie rejestracji produktu i mozliwosci komercjalizacji MabionCD20 w Unii
Europejskiej.

Zakres i format nowego wniosku rejestracyjnego (MAA) byty w | pétroczu 2020 roku przedmiotem konsultacji
7 przedstawicielami EMA w ramach procedury Scientific Advice. Miato to na celu dostosowanie go do oczekiwan Agencji
i usprawnienie procedury rejestracyjnej wniosku w oparciu o dane dla produktu pochodzacego z duzej skali. W kwietniu
2020 roku Spétka ztozyta w EMA dokumentacie ,,Briefing Package”, aw lipcu 2020 roku Spétka otrzymata w ramach Scientific
Advice pisemng odpowiedz do poszczegolnych zatozen Spatki dotyczacych nowego procesu rejestracyjnego, w szczeg6lnosci
do zakresu danych, ktdre nalezy uwzglednic w nowym wniosku, jak rowniez dziatan wymaganych do wygenerowania takich
danych, jakie zostaty przez Spatke zaproponowane.

Po dokonaniu analiz wewngtrznych, konsultaciji z zewnetrznymi ekspertami oraz uzgodnien z Radg Nadzorczg Spotki, przyjete
zostaty wstepne ramowe zatozenia dotyczace zakresu i harmonogramu prac niezbednych do ztozenia nowego wniosku
rejestracyjnego. W czerwcu 2020 roku zakoriczona zostata walidacja procesu wytwarzania MabionCD20 w duzej skali w oparciu
0 trzy szarze walidacyjne. Wstepne testy analityczne dowodza, ze wyprodukowane szarze spefniaja wymagania dotyczace
wszystkich analizowanych na poziomie DS (drug substance) atrybutéw jakosci. Ponadto Spétka rozpoczeta testy stabilnosci
produktu, a w najblizszym czasie rozpocznie testy dotyczace biopodobienstwa i biordwnowaznosci. W celu rozszerzenia zakresu
danych analitycznych przedstawianych we wniosku rejestracyjnym, Spdtka rozwaza wyprodukowanie dodatkowych szarz, tak
aby wniosek oprzec docelowo na danych pochodzacych z przynajmniej czterech do pieciu szarz produktu wytworzonego w duzej
skali. W ocenie Spotki, przedstawienie szerokiego pakietu danych analitycznych pozwolitoby na znaczne ograniczenie ryzyka
regulacyjnego.

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 wynikajgce z procesu
rejestracji w celu ograniczenia ryzyka regulacyjnego, przy jednoczesnym utrzymaniu kosztéw procesu na mozliwym
do sfinansowania przez Spatke poziomie i przeprowadzeniu procedury rejestracji produktu mozliwie najszybciej. Powyzsze
zatozenia moga w przysztosci ulegac zmianom rowniez z uwagi na to, iz opieraja sie na wielu czynnikach, ktdre moga miec
wptyw na ramy czasowe, w tym czynnikach niezaleznych od Spotki (takich jak tempo rekrutacji w ramach badan klinicznych).
Ponadto przyjgte 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
Stanéw Zjednoczonych, zgodnie z podsumowaniem spotkania BPD (Biosimilar Biological Product Development) Typu 2
z amerykanska Agencjg ds. Zywnosci i Lekow (FDA), ktore odbyto sie w czerwcu 2018 roku, FDA dopuscita mozliwosc
wykorzystania posiadanych przez Spdtke danych, jako wspierajacych proces aplikacji. Jednoczesnie zaproponowata ogalng
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 amerykariski. Agencja uznata, iz w odniesieniu do badar wykonanych juz w Europie,
opartych na leku referencyjnym MabThera, ktdre Spotka bedzie chciata wykorzystac w procesie aplikacji w FDA, istnigje potrzeba
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zrealizowania klinicznego badania pomostowego. Badanie pomostowe powinno by¢ tréjramienne i obejmowac produkty
referencyjne — amerykanski Rituxan, europejska MabTherg i MabionCD20 wytworzony w ramach procesu komercyjnego na duza
skale. Konieczne bedzie rowniez przeprowadzenie trojramiennego badania analitycznego. W ten sposob uzyskane dane z badania
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 dniu 22 stycznia 2020 roku Spdtka odbyta spotkanie BPD Typu 3 z FDA. Celem spotkania 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 Spotka otrzymata
od FDA podsumowanie z odbytego spotkania i starannie przeanalizowata ten dokument i 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 Mabion S.A. przygotowat i przestat 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,
ktore to spotkanie (Typu 2) odbyto sig w trybie zdalnym w dniu 11 sierpnia 2020 roku. Zgodnie z wytycznymi FDA na spotkaniach
Typu 2 poruszane sg konkretne zagadnienia, dla ktorych FDA przedstawia kierunkowe zalecenia, natomiast na spotkaniach
Typu 3 dokonywana jest catosciowa, dogtebna analiza pakietu ztozonych danych. Spotkanie Typu 2 w sierpniu 2020 roku miato
na celu doprecyzowanie szczegdtow rozwoju klinicznego MabionCD20 na rynek USA.

28 sierpnia 2020 roku Spétka poinformowata o otrzymaniu z FDA podsumowania niniejszego spotkania. Zgodnie z trescia
otrzymanego podsumowania, Spotka 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 réwniez danych pochodzgcych z planowanego badania pomostowego u pacjentow cierpiacych
na RZS dla leku wytworzonego w skali komercyjnej. Potwierdza to wezesniejsze konsultacie, w ktorych Agencja wskazywata na brak
koniecznosci prowadzenia catkowicie odrebnego programu rozwoju w celu dopuszczenia MabionCD20 na terytorium USA. Spatka
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 wyczerpujg wszystkich oczekiwan Agencji co do petnego
zakresu danych. Szczegdtowy zakres pozostaje nadal przedmiotem rozmow z Agencia.

Ponadto, Spotka rozpoczeta z Agencja rowniez weryfikacje mozliwosci zastosowania nowatorskiej strategii regulacyjnej
umozliwiajacej wezesniejsze ztozenie pierwszego wniosku o rejestracie, niz pierwotnie przewidywata i proponowata Agencja. Spétka
przyjeta sugestie Agencji, aby wyjasnic szczegty takiego podejscia na kolejnym osobnym spotkaniu. Obecne ustalenia maja
charakter niewigzacy dla Agencii.

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

W celu rozpoczecia klinicznego badania pomostowego w celu dopuszczenia MabionCD20 w pierwszej kolejnosci na terytorium
UE, Spétka w oparciu o protokdt badania, musi pozyskac zgody urzedow wtasciwych oraz zgody komisji bioetycznych.
Jednoczesnie Spdtka musi zapewnic przydziat wystarczajacych srodkow, co jest warunkiem koniecznym dla rozpoczecia badania
i tym samym determinuje termin jego przeprowadzenia. Srodki na realizacjg powyzszych zatozen mogg pochodzic od partnera,
z funduszy europejskich lub innych zrodet. Oprécz europejskiego rynku, na obszarze ktorego Spotka wspotpracuje z firma Mylan,
Spotka aktywnie poszukuje rowniez partnerdw na kolejne rynki. Na rynku amerykariskim potencjalnym partnerem firmy jest
Mylan, niemniej jednak w oparciu o ustalenia z obecnej umowy Mabion moze swobodnie prowadzi¢ rozmowy z potencjalnymi
partnerami innymi niz Mylan, pod warunkiem, ze Mylan zachowuje jednorazowe prawo do wyréwnania najlepszej oferty na rynek
amerykanski, w okreslonych ramach czasowych.
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Podsumowujgc prowadzone prace badawczo - rozwojowe nad lekiem MabionCD20, w | potroczu 2020 roku i do dnia publikacji
niniejszego sprawozdania przeprowadzono z sukcesem nastepujgce dziatania:

»

wykonano wstepne badanie charakterystyki substanciji czynnej (drug substance — MabionCD20DS) w skali 2x2500L dla
4 szar7 (szarza techniczna oraz 3 szarze walidacyjne), potwierdzajace jej rownowaznos¢ z substancjg czynng uzyskang
w skali 2x250L (MabionCD20DS 2x2500L vs MahionCD20DS 2x250L). Potwierdzono takze podobienstwo MabionCD20DS
do leku referencyjnego (MabionCD20DS vs. MabThera);

zakoriczono produkcje MabionGD20DP (produktu gotowego — MabionCD20 drug product) w ramach czterech szarz
(przeprowadzono rozlew sterylny szarzy technicznej oraz trzech szarz walidacyjnych do opakowan bezposrednich w dwdch
formatach: 10 ml oraz 50 ml);

prowadzono ciggty proces badania stabilnosci leku MabionCD20w skali 250L;

rozpoczeto badanie stabilnosci substancji czynnej (drug substance — MabionCD20DS) oraz produktu gotowego
(drug product - MabionCDZ20DP) uzyskanego z 3 szarz walidacyjnych w skali 2x2500L;

opracowano plany badania bioréwnowaznosci i biopodobienstwa leku MabionCD20DP uzyskanego w skali 2x2500L
wzgledem produktu ze skali 2x250L oraz europejskiego (MabThera) i amerykanskiego leku referencyjnego (Rituxan);

rozszerzono zakres prac zwigzanych z wyznaczeniem przestrzeni procesowej dla procesu wytwarzania MabionCD20;

rozwinigto i skwalifikowano dodatkowe metody analityczne umozliwiajace szersza charakterystyke czasteczki MabionCD20
in-house;

przeprowadzono walidacjg procesu aseptycznego rozlewu produktu na automatycznej linii rozlewu przeprowadzajac trzy
pozytywnie zakoriczone testy Media Fill dla rozlewéw 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 2x2500L w EMA;

Spdtka wystapita o konsultacje (w ramach narodowej procedury ,,Scientific Advice”) do niemieckiego Paul-Ehrlich-Institut
(PEI), celem doprecyzowania szczegotdw badan niezbednych do rejestracji leku MabionCD20 produkowanego
w skali 2x2500L w EMA;

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

w styczniu 2020 roku Spotka wzieta udziat w spotkaniu z FDA. Nastepnie w maju 2020 roku Spatka przestata do FDA
zestaw kolejnych pytan precyzujacych parametry kliniczne, jak i szczegdtowe analizy pordwnawcze. Spotka zaproponowata
dodatkowe warianty badania pomostowego w zwigzku z ograniczeniami spowodowanymi pandemia koronawirusa
SARS-CoV-2. 11 sierpnia 2020 roku odbyto sig spotkanie Typu 2 z FDA.
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Projekt MabionMS

W odniesieniu do projektu innowacyjnej terapii MabionMS (MS, ang. multiple sclerosis - stwardnienie rozsiane), Spotka
dotychczas ztozyta do Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej dwa wnioski patentowe w niniejszym obszarze
terapeutycznym.

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

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

W lipcu 2020 roku Spdtka ztozyta migdzynarodowe zgtoszenia patentowe dla wynalazku pn. ,Combination Therapy of Multiple
Sclerosis comprising a CD20 Ligand” (terapia skojarzona) do wybranych urzeddw patentowych, co zapoczatkowato faze krajowg
i regionalng w celu uzyskania ochrony patentowej w kilkudziesigciu krajach. W oparciu o statystyki dotyczace stwardnienia
rozsianego w poszczeglnych regionach, a takze na podstawie potencjatu poszczegdlnych rynkéw, Mabion ztozyt wnioski
patentowe w wybranych urzedach patentowych obejmujgcych kraje takie jak: USA, Kanada, Wielka Brytania, UE i kraje EFTA,
Australia, Nowa Zelandia, Izrael, Turcja, Rosja i kilka innych. Rozpoczecie krajowej i regionalnej fazy sktadania wnioskdw
patentowych w kazdym kraju jest kolejnym krokiem do uzyskania prawnej ochrony dla tej innowacyjne;j terapii.

Obecnie Spétka poszukuje partnerdw do dalszych prac zwigzanych z rozwojem ww. terapii.

W 2019 roku Spatka przygotowata zaréwno synopsis badania klinicznego, jak rowniez ,Briefing package”. Zawartos$c
merytoryczna oraz zatozenia regulacyjne projektu zostaty skonsultowane z zewnetrznymi specjalistami w zakresie badan
klinicznych w terapii stwardnienia rozsianego. W sierpniu 2019 roku po konsultacjach i zatwierdzeniu finalnej wersji
wspomnianych dokumentaw, Spatka ztozyta je do EMA, a nastepnie otrzymata odpowiedz ze strony regulatora, potwierdzajaca
czes6 zatozen. Zdarzenie rozpoczeto proces konsultacji naukowych z EMA, celem potwierdzenia zgodnosci zatozen projektowych
z wymaganiami Agencji. Konsultacje z regulatorami s procesem wieloetapowym, na ktory mogg sie sktadac raporty z prac
badawczo-rozwojowych i rundy zapytan Scientic Advice. Osiggniecie konsensusu w toku konsultacji moze by¢ trudne
do przewidzenia w odniesieniu do czasu jego wystgpienia.

Projekt MabionEGFR

Projekt MabionEGFR dotyczy rozwoju leku majacego zastosowanie w leczeniu pacjentdw z rakiem jelita grubego z przerzutami,
wykazujgcym ekspresje receptora nabtonkowego czynnika wzrostu (EGFR), z genami RAS typu dzikiego oraz u pacjentow
7 rakiem ptaskonabtonkowym w obrebie gtowy 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 Srodkéw unijnych. W zakresie powyzszego projektu
w | potroczu 2020 roku Spétka kontynuowata aktywnosci zwigzane z:
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»  okresleniem zakresu profilu jakosciowego produktu referencyjnego (QTPP) dla jakosciowych atrybutdw biatka na podstawie
wynikéw analiz aktualnej puli serii produktu referencyjnego;

»  tworzeniem banku materiatu referencyjnego;
»  opracowaniem biologicznych i fizykochemicznych metod analitycznych do charakterystyki uzyskiwanego biatka;
»  wstepng optymalizacj warunkdw oczyszczania przeciwciata.

Jednoczesnie Spotka zakonczyta z sukcesem pierwszy etap projektu wspdtfinansowanego przez Narodowe Centrum Badan
i Rozwoju (NCBIR) ,,Rozwdj leku biotechnologicznego poprzez opracowanie innowacyjnego przeciwciata monoklonalnego
podklasy IgG1 o obnizonej zawartosci niekorzystnych glikoform wzgledem leku referencyjnego - skierowanego przeciwko
EGFR”. Etap przewidywat osiggniecie kamienia milowego zwigzanego z uzyskaniem stabilnej linii komarkowej wytwarzajace
przeciwciato biopodobne do cetuximab. Spatka uzyskata linie komdrkowg oraz zweryfikowata jej stabilnosc. Przeprowadzono
rowniez szczegotowe badania jakosci uzyskiwanego biatka w oparciu o dostgpne metody analityczne. Uzyskane wyniki
potwierdzity osiagniecie zaktadanego celu etapu projektu.

Rozwoj biznesu: Covax-19™

W dniu 14 wrzes$nia 2020 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spétka zawarta porozumienie (ang. Memorandum of
Understanding) z Vaxine Pty Ltd., australijska firmg biotechnologiczng, dotyczgce wypracowywania uzgodnien w odniesieniu
do rozwoju procesu, produkcji i komercjalizacji produktu Covax-19™, bedaca potencjalng szczepionka na chorobg COVID-19
wywotywang przez wirusa Sars-Cov-2, ze szczeg6lnym uwzglednieniem rynkow Polski i Unii Europejskie;.

Vaxine opracowuje Covax-19™, potencjalng szczepionke na COVID-19 opartg na sprawdzonej, skalowalnej platformie
wykorzystujacej rekombinowane biatko na bazie komdrek owadow. W potaczeniu z opatentowanym przez Vaxine adiuwantem
Advax™, Covax-19™ indukuje odpowiedz immunologiczng komdrek T przeciwko wspdlnie wytwarzanemu antygenowi. W roznych
prabach zwierzecych, Covax-19™ udowodnit, ze zapewnia solidng ochrong przed zakazeniem COVID-19. W lipcu tego roku
firma Vaxine rozpoczeta | fazg badan klinicznych dotyczacych produktu Covax-19™, aby przetestowac szczepionke
u 40 zdrowych ochotnikéw. W oparciu o dane dotyczace bezpieczenstwa pochodzace ze wstepnego badania, organy regulacyjne
zatwierdzity dalszy rozwoj kliniczny szczepionki na COVID-19.

Zawarte porozumienie stanowi, iz celem stron jest wynegocjowanie i zawarcie, jesli strony uznajg to za stosowne, umow
dotyczacych wytwarzania produktu Covax-19™ przez Mabion, prac procesowych, ktére powinny zostaé wykonane oraz
komercjalizacji produktu Covax-19™ przez Mabion na uzgodnionych rynkach, a przed zawarciem uméw - przeprowadzenie
wzajemnych badan due dilligence oraz wspdtpraca w zakresie organizacji przysztego finansowania badz refundacji ze Srodkow
rzadowych lub unijnych.

Po ewentualnym sfinalizowaniu umowy o wspatpracy, Mabion stathy sie partnerem Vaxine kierujacym w przysztosci rozwojem
klinicznym, produkcja i komercjalizacjg szczepionki na rynku polskim i europejskim. W ramach zamierzonej wspétpracy spotki
planujg szybkie rozpoczecie kolejnych badan klinicznych w Europie, co bedzie mozliwe dzigki postanowieniom Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) na rzecz przyspieszenia procedur regulacyjnych w celu jak najszybszego dopuszczenia do obrotu
bezpiecznych i skutecznych szczepionek i lekdw ze wskazaniem do leczenia COVID-19.

Porozumienie zawarte pomigdzy spdtka Mabion i firma Vaxine ma na celu wynegocjowanie i zawarcie dalszych umow
okreslajacych warunki i tryb wspétpracy, w tym warunki dotyczgce rozwoju klinicznego, produkcji oraz wprowadzenia szczepionki
na rynek. Porozumienie ma jednak charakter intencjonalny i niewigzacy, a jego zawarcie nie przesadza zawarcia umowy ani
wspotpracy stron w przysztosci. Kazda ze stron moze wypowiedzie¢ porozumienie, jesli strony nie zawrg stosownych umdw
do dnia 30 pazdziernika 2020 r., lub w przypadku negatywnego, w ocenie danej strony, wyniku badania due dilligence.
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Doposazenie istniejacego zaktadu

Inwestycja stanowigca przedmiot zezwolenia nr 301 na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej na terenie todzkiej Specjalne]
Strefy Ekonomicznej polega na zwigkszeniu zdolnosci produkcyjnych obecnego zaktadu i obejmuje doposazenie istniejacej linii
produkeyjnej 2x2500L, oraz zakup i instalacje urzadzen produkeyjnych dla drugiej linii produkcyjnej 2x2500L, ktdre beda
zlokalizowane w istniejacym budynku. W ramach zezwolenia nr 301 Spaotka zobowigzata sig poniesc na terenie Strefy wydatki
inwestycyjne w wysokosci co najmniej 20 min zt (w rozumieniu § 6 Rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 10 grudnia 2008 r.
w sprawie pomocy publicznej udzielanej przedsigbiorcom dziatajacym na podstawie zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci
gospodarczej na terenach specjalnych stref ekonomicznych).

W dniu 7 lutego 2020 roku Minister Rozwoju wyrazit na wniosek Spotki zgode na zmiang zezwolenia nr 301 poprzez wydtuzenie
terminu na poniesienie wydatkow inwestycyjnych z dnia 31 grudnia 2019 roku do dnia 30 czerwca 2021 roku. Wnioskowanie
0 powyzsza zmiang wynikato ze zmiany harmonogramu rozpoczecia realizacji inwestycji przez Spotke. Zakoriczenie inwestyci
planowane jest do dnia 31 grudnia 2021 roku.

W dniu 23 czerwca 2020 r. Spdtka otrzymata protokat z kontroli dotyczacej realizacji przez Spétke warunku zezwolenia nr 301
w zakresie utrzymania zatrudnienia na terenie Strefy na poziomie t3cznie co najmniej 100 pracownikéw w okresie od dnia
2 marca 2017 r. do dnia 1 marca 2020 r. Na podstawie przeprowadzonych czynnosci kontrolnych stwierdzono, ze wymieniony
warunek zostat zrealizowany.

W ramach zezwolenia nr 301 na dzien 30 czerwca 2020 roku Spotka dokonata wydatkow inwestyeyjnych w kwocie 2,8 min zt.
Rozbudowa zaktadu

W 2017 roku Spétka rozpoczeta dziatania przygotowawcze zwigzane z rozbudowa istniejacego zaktadu (MABION 1), czego
efektem ma by¢ znaczgce zwigkszenie mocy wytwdrczych i badawczo-rozwojowych Spotki. Opracowana zostata koncepcja
rozbudowy Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej, a w 2018 roku Spotka dokonata wyboru
migdzynarodowego konsorcjum firm architektoniczno-technologicznych, ktéremu powierzyta opracowanie projektu
technologicznego i budowlanego. W 2018 r. Spétka otrzymata decyzje Starosty Pabianickiego o zatwierdzeniu projektu
budowlanego i udzieleniu pozwolenia na budowe budynku w ramach ww. inwestycji pn. ,,Centrum Naukowo - Technologiczne
zaawansowanej biotechnologii medycznej Mabion S. A.” wraz z niezbedng infrastrukturg w Konstantynowie todzkim.

W 2019 roku toczyty sie prace nad przygotowaniem projektow wykonawczych dla wszystkich branz budowlanych
i instalacyjnych. Na koniec czerwca 2020 wszystkie projekty wykonawcze zostaty przygotowane, obecnie trwa proces ich
sprawdzania i odbioru. W listopadzie 2019 roku zostat tez ztozony wniosek o zamienne pozwolenie na budowe, pozwalajace
na zwigkszenie kubatury budynku do wielkosci docelowej niezbednej Spétce do realizacji zamierzonych planow inwestycyjnych,
w tym zwigkszenia mocy wytwdrczych i badawczo-rozwojowych Spétki. W dniu 12 lutego 2020 r. Spétka otrzymata decyzje
Starosty Pabianickiego o zmianie powyzszego pozwolenia na budowe.

Pozwolenie na budowe i zakorczenie prac projektowych umozliwia rozpoczecie prac nad rozbudows istniejgcego zaktadu,
niemniej moment ich rozpoczgcia jest uzalezniony zardwno od sytuacii finansowej Spotki w tym mozliwego pozyskania
finansowania, jak i formalnych mozliwosci wejscia na rynki inne niz europejski z lekiem MabionCD20, jak i innymi potencjalnymi
produktami, w tym szczepionka (podpisane umowy dystrybucyjne, formalne zgody regulatoréw itd.).

3.2. Istotne dokonania i niepowodzenia Mabion S.A. w | pétroczu 2020 roku i do dnia publikaciji sprawozdania

Procedura rejestracyjna MabionCD20 w Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

W dniu 13 stycznia 2020 roku w wyniku konsultacji telefonicznych z EMA, Spdtka zaplanowata ztozenie w styczniu 2020 roku
odpowiedzi na listg pytan otrzymanych z EMA w grudniu 2019 roku. Miato to umozliwi¢ dalsze procedowanie wnioskow

rejestracyjnych Spotki na posiedzeniu Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) w dniach
24-27 lutego 2020 roku.
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W dniu 28 stycznia 2020 roku Spotka uzyskata od firmy zakontraktowanej do zdeponowania odpowiedzi, potwierdzenie
skutecznego wptyniecia do systemu elektronicznego EMA odpowiedzi Spotki. Ztozone odpowiedzi dotyczyty obu wnioskow
rejestracyjnych — wniosku podstawowego i wniosku, w ktorym lista wskazan dla produktu nie obejmowata reumatoidalnego
zapalenia stawdw (Duplicate application). Ztozenie odpowiedzi pozwolito na kontynuacje oceny wnioskow przez EMA, przy czym
7 uwagi na to, iz regulator dysponuje szeregiem narzedzi zapewniajacych mu swobodg decyzyjng i mozliwos¢ indywidualnego
dostosowania rozwigzania do potrzeb wystepujacych w danej procedurze rejestracyjnej, Spotka podkreslata iz nie ma wptywu
na oceng EMA oraz i istnieje szereg mozliwych kolejnych zdarzen — wydanie decyzji pozytywnej badz negatywnej, uzyskanie
listy dodatkowych pytan (raz lub wigcej), zaproszenie do rundy odpowiedzi ustnych (raz lub wigcej), wycofanie aplikacji przez
Spotke i jej ponowne ztozenie po uzupetnieniach lub inne nieprzewidywane na tamtym etapie przez Spatke.

W dniu 13 lutego 2020 roku Spatka otrzymata od EMA liste kwestii do zaprezentowania na posiedzeniu CHMP w dniach
24-2T lutego 2020 roku. W dniu 26 lutego 2020 roku Zarzad Spotki uczestniczyt wraz z zespotem merytorycznym w posiedzeniu
CHMP, przedstawiajgc kwestie wskazane przez EMA w zaproszeniu (ang. oral explanation).

0 powyzszych zdarzeniach Spotka informowata raportami biezacymi nr 2/2020 z dnia 13 stycznia 2020 roku, nr 7/2020
7 dnia 28 stycznia 2020 roku, nr 11/2020 z dnia 13 lutego 2020 roku oraz nr 13/2020 z dnia 26 lutego 2020 roku.

Konsultacje z Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA)

W dniu 22 stycznia 2020 roku odbyto sig spotkanie BPD (Biosimilar Biological Product Development) Typu 3 przedstawicieli
Spétki z Agencia ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) w sprawie rejestracii oraz dopuszezenia do obrotu leku MabionCD20 na terytorium
USA. Celem spotkania byto uzyskanie potwierdzenia strategii regulacyjnej w zakresie mozliwosci ztozenia wniosku o rejestracje
MabionCD20 na terenie USA. W toku spotkania miata miejsce produktywna dyskusja w przedmiocie danych potrzebnych
do ztozenia wniosku w zakresie wszystkich wskazan leku referencyjnego. Spétka zostata zaproszona do statego kontaktu z FDA
w celu ptynnej realizacji dziatan zmierzajacych do ztozenia wniosku. Spotkanie BPD Typu 3 stanowito etap realizacji dziatan
zmierzajgcych do uzyskania rejestracji MabionCD20 w USA, przy czym jego odbycie nie gwarantuje pozytywnego efektu tych
dziafan.

W dniu 14 lutego 2020 roku Spatka otrzymata od FDA podsumowanie ze spotkania. Spotka przystapita do analizy otrzymanego
dokumentu i zawartych w nim wnioskow i wytycznych oraz oceny ich wptywu na dotychczas planowane przez Spotke dziatania
zmierzajace do rejestracii leku w USA. Proces rejestracii i dopuszczenia leku do obrotu na terytorium USA jest jednak procesem
wieloetapowym i nie mozna wykluczy¢ sytuacii, iz w przysztosci pojawig sie dodatkowe wymogi zwigzane z zatwierdzeniem
produktu przez FDA.

0 powyzszych zdarzeniach Spétka informowata raportami biezacymi nr 4/2020 z dnia 22 stycznia 2020 roku oraz nr 12/2020
7 dnia 14 lutego 2020 roku.

W dniu 28 sierpnia 2020 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Zarzad poinformowat o wptynieciu do Spétki podsumowania
spotkania BPD Typu 2 z FDA w sprawie rejestracii oraz dopuszczenia do obrotu leku MabionCD20 na terytorium USA. Celem
spotkania byto doprecyzowanie szczegétow rozwoju klinicznego MabionCD20 na rynek USA. Spétka uzyskata potwierdzenie
od Agencji szeregu zaproponowanych przez Spdtke parametrow programu klinicznego, w tym mozliwos¢ wykorzystania
znacznych pakietéw danych wygenerowanych w celu dopuszczenia MabionCD20 na terytorium UE. Potwierdza to wezesniejsze
konsultacje, w ktdrych Agencja wskazywata na brak koniecznosci prowadzenia catkowicie odrgbnego programu rozwoju w celu
dopuszczenia MabionCD20 na terytorium USA. Ponadto, Spatka rozpoczeta z Agencja weryfikacje mozliwosci zastosowania
nowatorskiej strategii regulacyjnej umozliwiajacej wezesniejsze ztozenie pierwszego wniosku o rejestracje, niz pierwotnie
przewidywata i proponowata Agencja. Spotka przyjeta sugestie Agencii, aby wyjasnic szczegoty takiego podejscia na kolejnym
0sobnym spotkaniu. Ustalenia majg charakter niewigzacy dla Agencji. Spdtka poinformowata o niniejszym zdarzeniu w raporcie
hiezacym nr 32 w dniu 28 sierpnia 2020 roku.
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Zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci na terenie strefy ekonomicznej

W dniu 7 lutego 2020 roku Spotka otrzymata decyzje Ministra Rozwoju w sprawie zmiany uzyskanego w 2017 roku zezwolenia
nr 301 na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej na terenie todzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej (,Strefa”). Na mocy
ww. decyzji, na wniosek Spotki, termin na poniesienie na terenie Strefy wydatkow inwestycyjnych w wysokosci co najmnie]
20 min zt (w rozumieniu w § 6 ust. 1 Rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 10 grudnia 2008 roku w sprawie pomocy publiczne;
udzielanej przedsigbiorcom dziatajgcym na podstawie zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej na terenach
specjalnych stref ekonomicznych) ulegt przedtuzeniu z dnia 31 grudnia 2019 roku do dnia 30 czerwca 2021 roku. Wnioskowanie
0 powyzszg zmiang wynikato ze zmiany harmonogramu rozpoczecia realizacji inwestycji przez Spotke. Jednoczesnie nie ulegt
zmianie termin zakoriczenia inwestycji planowany na 31 grudnia 2021 roku.

W dniu 23 czerwca 2020 roku Spotka otrzymata protokot z kontroli dotyczacej realizacii przez Spotke warunku ww. zezwolenia
nr 301 w zakresie utrzymania zatrudnienia na terenie Strefy na poziomie tacznie co najmniej 100 pracownikéw w okresie
od dnia 2 marca 2017 r. do dnia 1 marca 2020 r. Na podstawie przeprowadzonych czynnosci kontrolnych stwierdzono,
Ze wymieniony warunek zostat zrealizowany. Pozostajacymi do spetnienia warunkami ww. zezwolenia s: poniesienie na terenie
Strefy okreslonych powyzej wydatkow inwestycyjnych oraz zakoriczenie inwestycji w terminie do dnia 31 grudnia 2021 .

0 powyzszych zdarzeniach Spétka informowata w raportach biezacych nr 9/2020 z dnia 7 lutego 2020 roku oraz nr 26/2020
z dnia 23 czerwca 2020 T.

Zmiana pozwolenia na budowg Centrum Naukowo-Technologicznego

W dniu 12 lutego 2020 roku Spotka powzigta informacje o decyzji Starosty Pabianickiego o zmianie uzyskanego
w listopadzie 2018 roku pozwolenia na budowg budynku w ramach inwestycji pn. ,Centrum Naukowo-Technologiczne
zaawansowanej biotechnologii medycznej Mabion S. A.” wraz z niezbedng infrastrukturg w Konstantynowie tddzkim. Zmiana
polega na zwigkszeniu kubatury budynku do wielkosci docelowej niezbednej Spétce do realizacji zamierzonych plandw
inwestycyjnych, w tym zwigkszenia mocy wytwarczych i badawczo-rozwojowych Spatki. O zdarzeniu Spétka informowata
w raporcie biezgcym nr 10/2020 z dnia 12 lutego 2020 roku.

Imiana strategii regulacyjnej leku MabionCD20 w EMA i wycofanie wnioskow rejestracyjnych

W dniu 16 marca 2020 roku Zarzad Mabion S.A. podjat decyzje o modyfikacji strategii regulacyjnej leku MabionCD20 w EMA.
Podstawowa zmiang byto uzyskanie dopuszczenia do obrotu leku w EMA bezposrednio w duzej komercyjnej skali
w przeciwienstwie do wezesniej procedowanej strategii dwukrokowej (uzyskanie dopuszczenia do obrotu w matej skali,
a nastepnie, na podstawie odrebnego wniosku o zmiane, dopuszczenie do obrotu duzej, komercyjnej skali). Decyzja Zarzadu
zostata podjeta na podstawie otrzymanej w dniu 16 marca 2020 roku opinii zewnetrznych konsultantow oraz rekomendacji
Rady Nadzorczej Spotki. Zmiana strategii zwigzana byta z wycofaniem wnioskow rejestracyjnych ztozonych w czerweu
2018 roku oraz maju 2019 roku.

W dniu 30 marca 2020 roku na stronie internetowej EMA ukazata sie informacja potwierdzajaca wycofanie przez Spotke
wnioskéw rejestracyjnych. Potwierdzenie wycofania wnioskow zakonczyto dotychczasowa procedurg rejestracyjng. Mimo,
iz Spotka odpowiedziata na zdecydowang wigkszos¢ zapytan o dodatkowe informacje, w Swietle celu Sptki, jakim jest rejestracja
produktu w oparciu o atrakcyjny z perspektywy komercyjnej proces produkeji na duzg skale w wysokiej jakosci, Spotka majac
na uwadze odbyte interakcje z EMA uznata, ze dane zostang zrewidowane w nowym wniosku dotyczacym duzej komercyjnej
skali, w zwigzku z czym wnioski dotyczace procesu produkcji na matg skalg zostaty wycofane.

Zamiarem Spotki byto aby nowy wniosek, w ktdrym przedmiotem oceny EMA bedzie skala docelowa zostat ztozony po uzyskaniu
danych walidacyjnych i biopodobieristwa produktu pochodzacego z duzej skali wytwarzania, jednak zakres i format wniosku
miaty by¢ konsultowane w pierwszej kolejnosci z przedstawicielami EMA w ramach procedury Scientific Advice, w celu
dostosowania ich do oczekiwan Agencji i usprawnienia przysztej procedury rejestracyjnej. Z przyczyn proceduralno-formalnych,
Spatka nie mogta procedowac ztozonych wczesniej wnioskow z dodatkowymi danymi z duzej skali. Decyzja o zmianie strategii
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regulacyjnej MabionCD20 zdaniem Zarzadu Spétki byta najbardziej optymalng sciezka pod katem zardwno kosztowym, jak
i czasowym w zakresie rejestracji produktu i mozliwosci komercjalizacji MabionCD20 w Unii Europejskiej. Decyzja nie miata
wptywu na przyjety pierwotny harmonogram prac w zakresie walidacji duzej skali wytwarzania oraz badania pomostowego,
jak rowniez na prace stuzgce rejestracji produktu MabionCD20 na rynku amerykariskim. W momencie podejmowania decyziji
0 zmianie strategii trwaty prace zwigzane z rozpoczeciem 3 wytwarczej serii walidacyjnej z duzej skali.

0 powyzszych zdarzeniach Spétka informowata w raportach biezacych nr 15/2020 z dnia 16 marca 2020 roku oraz nr 19/2020
z dnia 30 marca 2020 roku.

W dniu 30 marca 2020 roku EMA opublikowata dokument ,Pytania i Odpowiedzi” (,,Questions and Answers”, ,Q&A”),
zawierajaey krotkie podsumowanie zakonczonej procedury rejestracyjnej. Szczegdtowe informacje (ang. European public
assessment report, EPAR) zgodnie z regulacjami EMA zostaty opublikowane przez regulatora w dniu 24 czerwca 2020 roku.
EPAR opiera sig na ostatniej zatwierdzonej przez CHMP wersji raportu z oceny (wersja z etapu Dzien 195 procedury
rejestracyjnej, czyli listopada 2019 1), w ktorej stwierdzono wystepowanie wigkszej liczby nierozwigzanych kwestii niz ta, ktora
pozostata do rozwigzania w chwili wycofania wniosku, w zwigzku z czym raport ten nie odzwierciedla najbardziej aktualnego
statusu zakoriczonej procedury. Podczas gdy Spétka uznata wszystkie pozostate pytania za aktualne w oparciu o dane dostgpne
w momencie sporzgdzenia ostatniej zatwierdzonej wersji raportu z oceny (Dzien 195), od tego czasu Spdtka poczynita znaczne
postepy w kierunku przedtozenia nowego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w oparciu o wysokojakosciowy
proces produkcji w skali komercyjnej.

Ustalenia w zakresie finansowania dziatalnosci Spotki

W dniu 16 marca 2020 roku odbyto sie posiedzenie Rady Nadzorczej Mabion S.A. wraz z przedstawicielami Zarzgdu Spotki,
na ktarym podjeto dyskusje w zakresie finansowania dziatalnosci Spotki w Swietle nowej strategii regulacyjnej leku MabionCD20
w EMA. Zarzad Spotki otrzymat od gtownych akcjonariuszy Spotki bedacych jej zatozycielami (,,Akcjonariusze”) dokumenty
wspierajace, zgodnie z ktdrymi Akcjonariusze zadeklarowali dokapitalizowanie Spétki kwotg nie nizszg niz 15 min ztotych
w 2020 roku. Dokapitalizowanie, zgodnie z deklaracja Akcjonariuszy z dnia 16 marca 2020, bedzie nastgpowato w 2020 roku
w transzach zgodnie z zapotrzebowaniem Spotki na srodki finansowe. Dokapitalizowanie Spotki moze nastepowac poprzez
objecie akcji nowej emisji lub przy wykorzystaniu instrumentow dtuznych. Zarzad Spotki przyjat dokumenty wspierajace
od Akcjonariuszy oraz podjat decyzje o rozpoczeciu dziatan zmierzajgcych do pozyskania finansowania dtuznego, ktdre umozliwi
skuteczng realizacje nowej strategii rejestracii leku MabionCD20 w EMA. W ocenie Zarzadu Spotki pozyskanie zewngtrznego
finansowania dtuznego powinno by¢ mozliwe dzieki silnemu wsparciu, jakie uzyskat od gtéwnych akcjonariuszy Spétki. Ponadto
Spatka nie wyklucza poszukiwania i korzystania réwniez z innych zrodet finansowania takich jak granty, dotacje z funduszy
europejskich, srodki celowe na realizacje nowych projektow lub inne opcje w zaleznosci od potrzeb i mozliwosci Spotki.
0 zdarzeniu Spatka poinformowata w raporcie biezacym nr 16/2020 z dnia 16 marca 2020 roku.

Informacje dotyczace wptywu pandemii koronawirusa SARS-CoV-2 na dziatalnosé Spotki

W dniu 16 marca 2020 roku w zwigzku z wprowadzonym w Polsce stanem zagrozenia epidemicznego oraz ogfoszong przez
WHO (Swiatowg Organizacje Zdrowia) pandemig koronawirusa SARS-CoV-2 na swiecie, Zarzad Mabion S.A. przekazat informacije
0 mozliwym wptywie tej sytuacji na dziatalnos¢ Spatki. Zarzad zidentyfikowat, ze na dziatalno$¢ Spétki przejsciowo moze miec
wptyw ograniczenie dostgpnosci pracownikow oraz w konsekwencji opdznienia w procesach prac badawczo-rozwojowych,
w zwigzku z potrzeba wprowadzenia pracy zdalnej dla niektorych stanowisk. Zarzad zaznaczyt, ze ma okreslong kontrole
nad tempem przebiegu i ciggtoscia proceséw wytwarzania, jednak nie moze wykluczy¢, ze wprowadzenie pracy zdalnej
na niektorych stanowiskach oraz potencjalne zaburzenia w integralnosci tancucha dostaw niektarych komponentow, materiatow
oraz maszyn i urzadzen przejsciowo spowolnig prace badawczo-rozwojowe oraz procesy produkcyjne. Jednoczesnie Zarzad
Spotki podkreslit, ze procesy w Spotce skoncentrowane s na utrzymaniu postepu i ukoriczeniu prac nad walidacja MabionCD20
umozliwiajacych przejscie do kolejnych etapéw badan nad produktem leczniczym wytworzonym w duzej skali wytwarzania
(tj. badania stabilnosci i badania podobienstwa analitycznego). Na moment publikacji raportu biezacego prace te przebiegaty
bez zaktdcen, zgodnie z zaplanowanymi harmonogramami, a w dostawach komponentdw, materiatéw, maszyn czy urzadzen nie
odnotowano opdznien. Jednakze nie mozna byto wykluczyc, ze takie opdznienia mogg wystapic w przysztosci. Zarzad Spotki
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dostrzegt rowniez ryzyko zwigzane z zachwianiem ptynnosci na rynkach, bedacym skutkiem rozprzestrzeniania sig wirusa
SARS-CoV-2 i wynikajacym z tego mozliwym ograniczeniem dostepu Spatki do finansowania. Ponadto Spétka zwrdcita uwage
na potencjalne przesunigcia w procesach administracyjnych, w tym zaréwno w obszarze decyzji organdw regulujgcych
dopuszczenie produktéw leczniczych do obrotu, jak i w obszarze decyzji organdw publicznych przyznajacych i rozliczajacych
dotacje i granty lub zwrot podatku VAT. Na moment przekazania raportu biezcego, jak rowniez do dnia publikacii niniejszego
sprawozdania, Zarzad nie otrzymat od wskazanych organdw zadnych informaciji dotyczacych przesunigcia w realizowanych
procesach. Zarzad zwrdcit réwniez uwage, iz utrzymujacy sie stan pandemii, w tym m.in. ograniczenie ruchu pasazerskiego,
moze wptynac na tymczasowg koniecznosé zredukowania aktywnosci marketingowej Spétki w obszarze business development,
a takze na wstrzymanie kluczowych decyzji biznesowych w ramach prowadzonych rozméw. W zwigzku z duza dynamikg zdarzen
Zarzad Spotki na biezaco monitoruje sytuacje, a Spotka dostosowuie sie do wszelkich obowigzujacych decyzji administracyjnych.
0 wptywie skutkdw rozprzestrzeniania sie wirusa SARS-COV-2 na dziatalno$¢ Mabion S. A., Spatka poinformowata w raporcie
hiezacym nr 17/2020 z dnia 16 marca 2020 roku. Informacje dotyczace aktualnego wptywu SARS-COV-2 na dziatalnosc Spotki
znajduja sie w pkt 4 niniejszego sprawozdania.

Zamiar przeprowadzenia emisji akcji serii U oraz serii V Spotki

W dniu 18 maja 2020 roku Zarzad Spotki podjat decyzje o zamiarze przeprowadzenia emisji do 1.907.281 akcji zwyktych
na okaziciela serii U Spotki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, w celu podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spatki. W dniu
18 maja 2020 roku powyzsza decyzje pozytywnie zaopiniowata rowniez Rada Nadzorcza Spétki. W zwigzku z powyzszym, Spotka
zaproponowata w porzadku obrad Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spatki punkt przewidujacy podjecie stosownej uchwaty.

W dniu 15 czerwca 2020 roku Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki (ZWZ) podjeto uchwate w sprawie podwyzszenia kapitatu
zaktadowego Spatki o kwote nie nizsza niz 0,10 zt oraz nie wyzsza niz 190.728,10 zt do kwoty nie nizszej niz 1.373.027,30 zt
oraz nie wyzszej niz 1.563.755,30 zt poprzez emisjg nie mniej niz 1, ale nie wigcej niz 1.907.281 akcji zwyktych na okaziciela
o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda.

Celem planowanej emisji jest pozyskanie dodatkowego finansowania z przeznaczeniem na kapitat obrotowy Spotki,
a w szczegolnosci na przyspieszenie prowadzonego rozwoju produktu leczniczego MabionCD20 oraz osiggnigcie zatozonych
kamieni milowych zmierzajacych do ztozenia w mozliwie najkrotszym terminie wniosku o dopuszczenie do obrotu MabionCD20
do EMA. Ponadto firma bedzie kontynuowata wymagane prace rozwojowe w celu uzyskania rejestracji w USA. Pozyskany kapitat
pozwoli Mabion S. A., w petni zintegrowanej firmie certyfikowanej w zakresie Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP), na dalszy
rozwdj w oparciu 0 wezesniejsze doswiadczenie Spatki, wypracowany solidny proces jakosci, doswiadczong i wykwalifikowana
kadre, a takze mozliwosci technologiczne.

Emisja akcji nastapi w formie subskrypcji prywatnej w rozumieniu art. 43182 pkt 1 Kodeksu spatek handlowych przeprowadzane]
w drodze oferty publicznej zwolnionej z obowiazku opublikowania prospektu w rozumieniu wtasciwych przepiséw prawa hadz
innego dokumentu informacyjnego albo ofertowego na potrzeby takiej oferty, w szczegdlnosci wybdr inwestordw, ktdrym zostana
ztozone oferty objecia akcji, nastapi z uwzglednieniem procesu budowania ksiegi popytu albo innego procesu majacego na celu
pozyskanie podmiotow obejmujacych akcje. W interesie Spatki pozbawiono wszystkich dotychczasowych akcjonariuszy Spotki
w catosci prawa poboru wszystkich akcji nowej emisji. 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 Spotki stanowigcej $rednia
arytmetyczng ze Srednich, dziennych cen akcji Spotki wazonych wolumenem obrotu (z wytaczeniem transakeji pakietowych)
z okresu 30 dni poprzedzajacych dzien rozpoczecia procesu budowania ksiegi popytu albo innego procesu majacego na celu
pozyskanie podmiotow obejmujacych akcje, w czasie ktérego dokonywany byt obrét akcjami Spotki na rynku regulowanym.
Umowy objecia akcji mogg zostac zawarte nie pozniej niz w terminie 6 miesiecy od dnia podjecia uchwaty, to jest nie poznie]
niz dnia 15 grudnia 2020 r. Akcje serii U zostang zdematerializowane i bedg przedmiotem ubiegania sig o dopuszczenie
i wprowadzenie do obrotu na rynku regulowanym prowadzonym przez Gietde Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A.

W konsekwencji powyzszego ZWZ w dniu 15 czerwca 2020 roku podjeto réwniez uchwate w sprawie warunkowego podwyzszenia
kapitatu zaktadowego o kwote nie wyzsza niz 5.595,40 zt poprzez emisje nie wigcej niz 55.954 akcji zwyktych na okaziciela
serii V oraz emisji nie wigcej niz 55.954 imiennych warrantow subskrypcyjnych serii D, w catosci skierowanych do Europejskiego




Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci Mabion S.A. w | pétroczu 2020 roku

Banku Inwestycyjnego (EBI), co ma na celu wykonanie umdw zawartych z EBI w 2019 roku (umowa finansowania i umowa
warrantowa), zobowigzujacych Spatke do wyemitowania i zaoferowania EBI okreslonej liczby warrantow subskrypeyjnych,
w przypadku gdy dojdzie do podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spatki. Zgodnie z postanowieniami umowy warrantowej oraz
uchwaty ZWZ cena emisyjna jednej akcji serii V wynosic bedzie 0,10 zt, a warranty subskrypcyjne zostang wyemitowane
nieodptatnie. Prawo wtascicieli warrantow subskrypcyjnych do objgcia akeji serii V moze zostac wykonane do dnia
29 listopada 2029 r. na warunkach okreslonych w uchwale ZWZ.

0 powyzszych zdarzeniach Spotka informowata w raportach biezaeych nr 21/2020 z dnia 18 maja 2020 roku oraz nr 23/2020
z dnia 15 czerwca 2020 roku. Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania zmiany Statutu Spotki zwigzane z powyzszymi
uchwatami ZWZ nie zostaty zarejestrowane w Krajowym Rejestrze Sadowym.

Konsultacije ,,Scientific Advice” z EMA

W dniu 1 lipca 2020 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spétka otrzymata od EMA pisemng odpowiedz w ramach , Scientific
Advice” (tj. konsultacji naukowych z przedstawicielami EMA) dotyczaca ztozonej przez Spotke w kwietniu 2020 roku
dokumentacji ,,Briefing Package”. Dokument zawiera odpowiedz Agencji do poszczegdlnych zatozen Spétki dotyczacych nowego
procesu rejestracyjnego produktu MabionCD20. W szczegdlnosci odnosi sig do zakresu danych, ktdre nalezy uwzglednic¢ w nowym
wniosku rejestracyjnym, jak réwniez dziatan wymaganych do wygenerowania takich danych, jakie zostaty zaproponowane.
W opinii Spotki konsultacje z EMA pozwalaja na istotne zmniejszenie niepewnosci i ryzyka regulacyjnego, jak rowniez
optymalizacje czasu i naktadow 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, tresc
dokumentu podlega interpretacji, co stwarza pewne ryzyko rozbieznosci interpretacyjnych. O zdarzeniu Spatka informowata
w raporcie biezgcym 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 (zdarzenie po dniu bilansowym) Zarzad Spatki po dokonaniu analiz wewngtrznych, konsultaci
7 zewnetrznymi ekspertami oraz uzgodnien z Radg Nadzorczg Spétki, przyjat wstepne ramowe zatozenia dotyczace zakresu
i harmonogramu prac niezbednych do ztozenia nowego wniosku o dopuszczenie do obrotu (MAA) dla produktu. Na dzien publikaci
raportu biezacego zakoriczona zostata walidacja procesu wytwarzania MabionCD20 w duzej skali w oparciu o trzy szarze
walidacyjne. Wstepne testy analityczne dowodzg, ze wyprodukowane szarze spetniaja wymagania dotyczace wszystkich
analizowanych na poziomie DS atrybutdw jakosci. Ponadto Spatka rozpoczeta testy stabilnosci produktu, a w najblizszym czasie
rozpocznie testy dotyczace biopodobienistwa i bioréwnowaznosci. W celu rozszerzenia zakresu danych analitycznych
przedstawianych we wniosku rejestracyjnym Spotka rozwaza wyprodukowanie dodatkowych szarz, tak aby wniosek
0 dopuszczenie do obrotu oprze¢ docelowo na danych pochodzacych z przynajmniej czterech do pigciu szarz produktu
wytworzonego w duzej skali. W ocenie Spatki, przedstawienie szerokiego pakietu danych analitycznych pozwolitoby na znaczne
ograniczenie ryzyka regulacyjnego.

Zamiarem Spotki, poza wygenerowaniem pakietu danych analitycznych, jest przeprowadzenie na potrzeby dossier rejestracyjnego
rowniez badania klinicznego pomostowego na mniejsza skale (badanie fazy I/11), ktére 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 rejestracji. Spotka opracowata projekt protokotu badania pomostowego (3-ramienne
badanie kliniczne, zakres badania: bezpieczenstwo i farmakokinetyka, wskazanie: reumatoidalne zapalenie stawow, skala:
szacunkowo (<80 pacjentdw na ramie), ktérego zatozeniem bedzie potwierdzenie biopodobierstwa pomiedzy MahionCD20
aMabThera i Rituxan. W oparciu o powyzsze zatozenia Spotka oszacowata, 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. Zaktadane dziatania zgodnie z najlepszymi szacunkami Spotki wigzg sig z naktadami netto na poziomie
ok. 75-85 min zt na przestrzeni zaktadanego okresu, z czego ok. 70% stanowic bedg koszty B+R (szacunki obejmuja pomostowe
badanie kliniczne). Pozostate naktady stanowig koszty produkcji i utrzymania ruchu (dodatkowych szarz walidacyjnych), koszty
procesu regulacyjnego (w tym optat na rzecz EMA) oraz naktady na zapewnienie i kontrole jakosci. Zaktadane szacunki nie
uwzgledniajg kosztow biezacej dziatalnosci oraz naktadow inwestycyjnych zwigzanych ze zwigkszaniem mozliwosci
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produkcyjnych. Spétka 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 Spatke poziomie i przeprowadzeniu procedury rejestracji produktu mozliwie najszybciej. Powyzsze
zatozenia mogg ulegac w przysztosci zmianom z uwagi na to, iz opieraja sig na wielu czynnikach, ktdre moga mie¢ wptyw na ramy
czasowe, w tym czynnikach niezaleznych od Spotki (takich jak tempo rekrutacji w ramach badan klinicznych). Ponadto, przyjete
zatozenia i wykonane dziatania nie gwarantujg zarejestrowania produktu. O zdarzeniu Spatka poinformowata w raporcie biezacym
nr 29/2020 z dnia 9 lipca 2020 roku.

Umowy poiyczek z akcjonariuszami Spotki

W dniu 15 lipca 2020 r. (zdarzenie po dniu bilansowym) 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 Spdtce w 2018 roku przez Santander Bank
Polska S.A. O udzieleniu kredytu rewolwingowego Spétka informowata w raporcie biezacym nr 55/2018 z dnia 17 lipca 2018 .,
przy czym w ramach umowy kredytowej Spatka wykorzystata wytacznie kwote 15 min zt. Umowa pozyczki z Glatton Sp. z 0.0.
weszta w zycie w dniu 16 lipca 2020 roku. Rada Nadzorcza Spotki wyrazita zgode na zawarcie umowy pozyczki. Uzyskana
pozyczka jest dodatkowym finansowaniem, niewchodzgcym w skiad finansowania zadeklarowanego w dniu 16 marca 2020 roku
przez gtownych akcjonariuszy Spétki. Zgodnie z zawartg umowa pozyczki, Spotka zobowigzana jest do sptaty pozyczki w terminie
do dnia 31 grudnia 2020 r., przy czym strony dopuszczaja mozliwos¢ 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 min zt na pierwszym miejscu z prawem pierwszenstwa wobec innych ewentualnych wierzycieli hipotecznych oraz
oswiadczenie o poddaniu sig egzekucji w formie aktu notarialnego. Z zastrzezeniem hipoteki, o ktdrej mowa powyzej, nominalna
wartos¢ zabezpieczenia na rzecz pozyczkodawcy, bedzie tacznie réwna lub wyzsza co najmniej 150% kwoty pozyczki.

W dniu 12 sierpnia 2020 r. (zdarzenie po dniu bilansowym) Zarzad Spotki, po uzyskaniu stosownych zgdd Rady Nadzorczej,
zawart z Twiti Investments Ltd. oraz Glatton Sp. z 0.0. (Pozyczkodawcy) umowy pozyczek do tacznej kwoty 15 min zt. Zawarcie
umow stanowi realizacje deklaracii akcjonariuszy Spotki z dnia 16 marca 2020 roku dokapitalizowania Mabion S.A. Pozyczki
mog4q by¢ wyptacane przez Pozyczkodawcdw na rzecz Spotki w transzach, w kwotach oraz terminach ustalonych przez strony
w osobnych harmonogramach wyptat, przy czym Pozyczkodawcy beda wyptacac kazdorazowo transze na pisemne wezwanie
Spdtki. Oprocentowanie pozyczek, takie samo dla kazdej z uméw, zostato uzgodnione na warunkach rynkowych jako
oprocentowanie zmienne oparte na stawce WIBOR 3M powigkszonej o marze. Pozyczki zostang sptacone w drodze konwersji
na akcje serii U, ktore majg zostac wyemitowane na warunkach ustalonych uchwatg Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spotki
z dnia 15 czerwca 2020 r. (umowy objecia akcji zgodnie z uchwata ZWZ powinny zosta¢ zawarte nie pézniej niz dnia
15 grudnia 2020 r.) lub sptacone w formie pienigznej 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.

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

W dniu 14 wrzesnia 2020 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spatka 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™, bedaca potencjalng szczepionka na chorobg Covid-19 wywotywang przez wirusa
Sars-Cov-2 (,,Produkt”), ze szczegdlnym uwzglednieniem rynkéw Polski i Unii Europejskiej. Vaxine jest australijska firmg
hiotechnologiczng koncentrujaca sig na rozwoju innowacyjnych szczepionek przeciwko grypie sezonowej i pandemicznej, Covid-
19, wirusowemu zapaleniu watroby typu B oraz japonskiemu zapaleniu mozgu. Covax-19™ jest produktem opracowywanym przez
Vaxine, opartym na skalowalnej platformie szczepionki wykorzystujacej rekombinowane biatko na bazie komdrek owaddw
w potaczeniu z opatentowanym adiuwantem Advax™ w celu wzmocnienia zardwno odpowiedzi przeciwciat, jak i odpowiedzi
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immunologicznej komdrek T przeciwko wspdlnie podawanemu antygenowi. Covax-19™ znajduje sig obecnie na etapie | fazy badan
klinicznych i posiada rowniez odpowiednie zgody na rozpoczecie |l fazy badan klinicznych w Australii, po uzyskaniu wynikéw fazy I.

MoU stanowi, iz celem stron jest wynegocjowanie i zawarcie, jesli strony uznajg to za stosowne, uméw dotyczacych wytwarzania
Produktu przez Mabion, prac procesowych, ktdre powinny zostaé wykonane oraz komercjalizacji Produktu przez Mabion
na uzgodnionych rynkach, a przed zawarciem umow - przeprowadzenie wzajemnych badan due dilligence oraz wspdtpraca
w zakresie organizacji przysztego finansowania badz refundacii ze srodkéw rzadowych lub unijnych.

Spotka zastrzegta, iz MoU ma charakter intencjonalny i niewigzacy, a jego zawarcie nie przesgdza zawarcia umowy ani
wspotpracy stron w przysztosci. Kazda ze stron moze wypowiedzie¢ MoU, jesli strony nie zawrg stosownych umdw do dnia
30 pazdziernika 2020 roku lub w przypadku negatywnego, w ocenie danej strony, wyniku badania due dilligence.
Jednoczesnie Spotka zapewnita, iz potencjalne nawigzanie powyzszej wspdtpracy nie wptynie negatywnie na realizacje
dotychczasowych projektow Spotki, a w szczegdlnosci zapewnita iz priorytetem dziatan Spétki pozostanie rozwoj
i komercjalizacja leku MabionCD20. O niniejszym zdarzeniu Spatka poinformowata w raporcie biezacym nr 34/2020
z dnia 14 wrzesnia 2020 roku.

3.3. Transakcje z podmiotami powigzanymi
W I pétroczu 2020 roku Spotka nie zawierata transakcji z podmiotami powigzanymi na warunkach innych niz rynkowe.

W I pdtroczu 2020 roku obowigzywato poreczenie udzielone Spotce w 2018 roku przez Glatton Sp. z 0.0. (bgdgca podmiotem
powigzanym ze Spatka) 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 Spatki. W 2020 roku Spdtka podpisata na warunkach rynkowych umowe z Glatton Sp. z 0.0. regulujaca
zasady odptatnosci z tytutu udzielonego poreczenia. Nastepnie w dniu 15 lipca 2020 r. (zdarzenie po dniu bilansowym) Spotka
zawarta z Glatton Sp. z 0.0. umoweg pozyczki w kwocie 15 min zt, w celu refinansowania kredytu rewolwingowego udzielonego
Spotce 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 zaciagnietego w Santander
Bank Polska S.A. Tym samym porgczenie Glatton Sp. z 0. 0., 0 ktorym mowa powyzej, przestato obowigzywac.

W dniu 12 sierpnia 2020 r. (zdarzenie po dniu bilansowym) Spétka zawarta umowy pozyczki z Glatton Sp. z 0.0. oraz Twiti
Investments Ltd. bedgce realizacjg otrzymanych w dniu 16 marca 2020 roku dokumentéw wsparcia od gtownych akcjonariuszy.
Zgodnie z zawartymi umowami finansowanie bedzie realizowane w transzach do kwoty 15 min zt w okresie do korica 2020 roku.

3.4. Informacje o udzielonych gwarancjach i porgczeniach kredytu lub pozyczki

W I pétroczu 2020 roku Spdtka 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.

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

Ewentualne, niekorzystne zmiany w otoczeniu makroekonomicznym, prawnym czy politycznym na rynkach, na ktdrych Spdtka
planuje sprzedaz lekow, na przyktad spowolnienie tempa wzrostu gospodarczego, czy tez zmniejszenie naktadow na ochrong
zdrowia, moga mie¢ negatywny wptyw na dziatalnos¢ i wyniki finansowe Spotki. Do istotnych czynnikéw o charakterze
ekonomicznym, wptywajacych na osiggane przez Spotke wyniki finansowe, mozna zaliczy¢: poziom PKB, poziom $redniego
wynagrodzenia, poziom bezrobocia, poziom inflacji, poziom naktadow na ochrong zdrowia.

Krajowe i zagraniczne przepisy prawa i regulacje, ktdre dotycza dziatalnosci Spotki, wiaza sie z koniecznoscia dostosowania
wewnetrznych przepisow i procedur obowigzujacych w Spétce do wymogow ustawodawcy. Niedostosowanie sig
do obowigzujacych regulacji moze skutkowac natozeniem na Spétke kar finansowych lub innych sankcji.
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Zarzad na biezaco monitoruje sytuacje makroekonomiczng, prawng, jak i polityczng, starajac sie z odpowiednim wyprzedzeniem
dostosowac strategie i procedury obowiazujace w Spatce do wystepujacych zmian w niniejszych obszarach.

Ryzyko sity wyiszej

W przypadku zajscia nieprzewidywalnych zdarzen, takich jak wojny, ataki terrorystyczne, badz epidemie, moze doj$c

do niekorzystnych zmian w koniunkturze gospodarczej oraz na rynku finansowym, co moze negatywnie wptynac na sytuacje

finansowg Spotki. Ponadto takie zdarzenia losowe jak: pozary, powodzie i inne nadzwyczajne dziatanie sit przyrody, mogg

powodowac awarie lub zniszczenia istotnego majatku rzeczowego, nalezacego do Mabion S. A., jak rowniez zaktdcenia

w prowadzonej dziatalnosci, co moze negatywnie wptyngcé na osiggane przez Spotke wyniki finansowe.

Ryzyko zwigzane z prowadzeniem dziatalnosci w skali migdzynarodowej

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

»  wielorakie, sprzeczne i zmieniajace sie przepisy prawa i regulacje, w tym przepisy dotyczace prywatnosci, podatkow,
ograniczen eksportowych i importowych, przepisy prawa pracy, wymogi regulacyjne oraz inne administracyjne zgody,

pozwolenia i uprawnienia;

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

»  dodatkowe potencjalnie istotne prawa patentowe osdb trzecich;
»  ztozone i trudne aspekty uzyskania ochrony i dochodzenia praw wtasnosci intelektualnej;

» trudnosci w obsadzeniu stanowisk i zarzadzaniu dziatalnoscig zagraniczng przez Spotke lub przez podmioty z nig
wspdtpracujce;

»  ztozone aspekty zwigzane z zarzadzaniem wieloma systemami refundacii, ptatnikami paristwowymi lub systemami ptatnosci
pacjentow przez podmioty wspotpracujace;

»  ograniczenia mozliwosci Spotki i mozliwosci podmiotdw wspdtpracujacych w zakresie wehodzenia na rynki migdzynarodowe;

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

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

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

» ryzyka regulacyjne i ryzyka compliance, ktdre dotyczg prowadzenia rzetelnych informacji i kontroli nad sprzedaza
i dziatalnoscia.

Ryzyko zwigzane z pandemig koronawirusa (SARS-CoV-2)
W odniesieniu do zagrozenia epidemiologicznego zwigzanego z koronawirusem (SARS-CoV-2), jakie zaczgto sig nasilac wraz

2 poczatkiem 2020 roku zaistniato ryzyko opdznien w harmonogramie prac, badz ich wstrzymania na blizej nieokreslony czas,
Zwigzane z ponizej wskazanymi rzeczywistymi lub potencjalnymi ograniczeniami i obostrzeniami:
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» ograniczenie dostepnosci personelu (kwarantanna, opieka nad dziecmi w sytuacji zamknigcia placéwek oswiatowych, ryzyko
zachorowar);

»  ograniczenie mobilnosci pracownikow Spotki - zawieszenie udziatu przedstawicieli Spétki w spotkaniach i konferencjach,
zaréwno zagranicznych, jak i krajowych;

»  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 badan wskutek ograniczenia produkcji
i uszczuplenia zapaséw magazynowych firm zewngtrznych wspotpracujgcych 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.

Wszystkie wyzej wymienione zjawiska moga mie¢ bezposrednie przetozenie na sytuacie finansowg Spatki. W celu zapobiezenia
ww. ryzyku Zarzad na biezaco monitoruje sytuacje globalng, starajac sie z odpowiednim wyprzedzeniem dostosowac strategie
Spatki do zmian zagrozen w wyzej opisanych obszarach.

W odniesieniu do zagrozenia epidemiologicznego Zarzad przedsigwzigt dziatania majace na celu istotne ograniczenia ryzyka
zaréwno poprzez edukacje pracownikow, jak i wdrozenie rozwigzan stuzacych ochronie zdrowia pracownikow (m. in. przyjeto
uchwate w zakresie wprowadzenia przez Zarzad Srodkow zaradczych, wraz z pézniejszymi aktualizacjami, w zwigzku z wejsciem
w zycie ustawy z dnia 2 marca 2020 roku o szczegdlnych rozwigzaniach zwiazanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem
i zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacii kryzysowych (Dz. U. poz. 374 7 2020 r.)).
Zarzad na biezaco monitoruje sytuacje i w przypadku wystapienia istotnych nowych okolicznosci zwigzanych z pandemig
koronawirusa SARS-CoV-2 i majacych wptyw na dziatalnos¢ Emitenta, Spétka bedzie wprowadzac stosowne rozwigzania,
dostosowujac sie do decyzji administracyjnych.

Ryzyko zwigzane ze zmiennoscig przepisow prawa i ich interpretacji

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

Zarz3d na biezaco monitoruje zmiany kluczowych z punktu widzenia Spotki przepiséw prawa i sposobu ich interpretacji,
konsultujac sie w tym obszarze rowniez z ekspertami zewnetrznymi, tak by z odpowiednim wyprzedzeniem adaptowac strategie
Spotki do wystepujacych zmian.
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Ryzyko zwigzane z politykg podatkowg

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

Ryzyko zwigzane z decyzjami administracyjnymi

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

Ryzyko kursowe

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

Ryzyko zwigzane z rynkiem

Podstawowym celem dziatalnosci Spatki jest rozwoj, wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu lekéw biopodobnych do istniejacych
na rynku oryginalnych lekdw biotechnologicznych (tzw. lekdw referencyjnych). Rynek lekdw biotechnologicznych jest obecnie
bardzo atrakcyjny, a w perspektywie kolejnych lat jego warto$¢ powinna sie znaczaco zwigkszyc. Istnieje jednak ryzyko,
7e w przypadku wycofania lekéw referencyjnych z rynku lub zastapienia ich lekami nowszej generacii, potencjalne przychody
Spotki z opracowywanych lekéw biopodobnych bedg nizsze niz pierwotnie zaktadane lub tez leki te nie znajda nabywcow.

Zarzad na biezgco monitoruje rynek lekow referencyjnych i w celu ograniczenia tego ryzyka Spotka jest gotowa do podjecia
prac nad innymi lekami biopodobnymi. Dodatkowo Spétka aktywnie pracuje nad rozwojem terapii innowacyjnych.

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

Schorzenia onkologiczne, na ktdrych skupiajg sig prowadzone obecnie badania rozwojowe, 3 najintensywniej badang grupg
schorzen w naukach biomedycznych. Dziatania w zakresie rozwoju klinicznego lekéw onkologicznych podejmowane sg przez
ponad 700 firm i s3 na rekordowo wysokim poziomie, a szacowane wydatki bedg charakteryzowac sig CAGR (do 2023 roku)
na poziomie 11-14%.* Dodatkowo, nastepuje szybki rozwdj w dziedzinie genetyki i biologii molekularnej. W rezultacie istnieje
prawdopodobienstwo, ze w ciggu kilku lat na rynek zostang wprowadzone innowacyjne leki posiadajace przewage w zakresie
skutecznosci badz tolerancii przez organizm ludzki nad lekami rozwijanymi obecnie przez Spatke. Ponadto istnieje ryzyko
wynalezienia innych metod leczenia - np. szczepionek, ktdre bytyby wykorzystywane przeciw schorzeniom poddawanym terapiom
7 wykorzystaniem przysztych lekdw Spotki.

Pojawienie sig nowych lekow i terapii mogtoby w negatywny sposéb wptyngc na wielkos¢ przysztych przychodow ze sprzedazy
i osiggane przez Spotke wyniki finansowe. Zarzad na biezaco monitoruje postepy naukowe dotyczgce nowych terapii i lekéw
w schorzeniach, przy ktorych wykorzystywane majg by¢ leki Spotki. Ponadto wigkszos¢ schematdw onkologicznych stosuje

4+ Global Oncology Trends 2019, 1QVIA Institute
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sekwencyjnosc leczenia (kolejny lek o innym mechanizmie dziatania stosuje sie po wyczerpaniu potencjatu pierwszego leku),
a takze politerapie (jednoczesnie stosuje sie kilka lekow o réznym mechanizmie dziatania), co istotnie ogranicza ryzyko erozji
stosowania lekow w walce z nowotworami.

Ryzyko zwigzane z konkurencjg

Leki, ktdrych opracowaniem zajmuje sig Spétka, sg biopodobne do oryginalnych lekow referencyjnych chronionych patentami
0 powszechnie znanym okresie obowigzywania. Z publicznie dostgpnych informacji wynika, ze obecnie na rynku jest wiele
podmiotow, ktdre rozwijajg leki biopodobne do tych samych lekow oryginalnych, a prace nad niektdrymi z nich s3 juz bardzo
zaawansowane.

Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania na terenie UE leki biopodobne do leku MabThera/Rituxan wprowadzity do obrotu
firmy Celltrion i Sandoz, a w kwietniu 2020 roku zgode Komisji Europejskiej uzyskata dla swojego przeciwciata firma Pfizer.
Na terenie USA pozytywng opinig regulatora uzyskaty firmy Celltrion i Pfizer. W grudniu 2019 roku wniosek o rejestracje dla
hiopodobnego rytuksymabu ztozyta do FDA firma Amgen.

Ww. dziatania podmiotow konkurencyjnych nie wptywajg na harmonogram dziatann Mabion. Nawet jesli komercjalizacja leku
hiopodobnego do leku MabThera/Rituxan zakonczy sig powodzeniem dla kilku podmiotdw, to jak pokazuj analizy, rynek ten
ma potencjat wzrostu.

Dla zréwnowazonego rozwoju rynku lekéw biopodobnych konieczne jest, aby pojawiato sig wigcej producentow. Nawet na terenie
UE, gdzie penetracja lekw biopodobnych jest najwigksza niektdre kraje weiaz posiadajg niski dostep do biopodobnych terapii.
Obecnie zapotrzebowanie na leki stosowane w onkologii i w schorzeniach autoimmunologicznych przewyzsza mozliwosci
produkcyjne dostawcow i ograniczone jest mozliwosciami finansowymi krajowych systemdw ochrony zdrowia.

Rynek lekéw biopodobnych jest rynkiem o wysokich barierach wejscia. S3 to migdzy innymi bardzo wysokie wymagania
w zakresie badan klinicznych, szczegdlnie w USA i na rynkach innych krajow rozwinigtych, w celu dowiedzenia, ze lek jest
hiopodobny do leku oryginalnego. Potwierdzeniem tego stanu rzeczy jest chocby to, ze w listopadzie 2018 roku firma Sandoz
zrezygnowata z ubiegania sie o dopuszczenie do obrotu na terenie USA swojego leku biopodobnego do leku MabThera/Rituxan,
po tym jak regulator wystgpit z wnioskiem o dodatkowe dane.®

Ryzyko zwigzane z partneringiem

W 2016 roku Spatka podpisata dtugoterminowa umowe o wspétpracy z firmg Mylan. Umowa zapewnia firmie Mylan wytaczne prawa
do sprzedazy leku o roboczej nazwie MabionCD20 we wszystkich krajach Unii Europejskiej i krajach batkanskich. Ponadto na mocy
umowy firma Mylan udziela Spatce wsparcia w procesie rejestracii leku MabionCD20 przez EMA. W odniesieniu do sprzedazy leku
na rynku USA, potencjalnym partnerem Mabion jest firma Mylan, ktéra ma pierwszenstwo do zawarcia z Mabion umowy na sprzedaz
leku MabionCD20 na rynku USA. Mabion moze prowadzic rozmowy z innymi potencjalnymi partnerami, jednakze Spotka bedzie mogta
rozpocza¢ wspatprace z partnerem innymi niz Mylan, tylko w przypadku, gdy Mylan zrezygnuje z prawa pierwszenstwa.

W lipcu 2019 roku firma Mylan poinformowata o zamiarze potaczenia sig z Upjohn, wydzielonym podmiotem z grupy Pfizer.
Jak wynikato z dostepnych publicznie informacji, Pfizer nie wniesie do nowopowstatego podmiotu projektow zwigzanych
z rozwojem lekow biopodobnych, co jest istotne biorgc pod uwage fakt, iz zardwno Mabion, jak i Pfizer rozwijaja lek onkologiczny
7 substancjg czynng rytuksymab. Dodatkowo, w dostgpnych materiatach pojawity sig informacje, ze Pfizer bedzie koncentrowat
sig na innowacyjnych projektach, co moze sugerowac, ze leki biopodobne nie bedg dla koncernu kluczowym obszarem rozwoju.
W sierpniu 2019 roku Mabion S.A. otrzymat informacje z dziatu prawnego Mylan, iz na tamtg chwilg nie przewiduja oni wptywu
planowanego potaczenia na wigzaca strony umowe (Development and Commercialization Agreement) w zakresie rejestraci
leku MabionCD20 na rynku europejskim. Potwierdzeniem tego stanu rzeczy jest to, iz wspotpraca pomiedzy Spotkg a firma
Mylan przebiega zgodnie z przyjgtymi zatozeniami, a spotkania grup roboczych odbywajg sie regularnie i adekwatnie do potrzeb
prac zwigzanych z procesem rejestracji leku MabionCD20 w EMA.

5 http://www.pharmatimes.com/news/sandoz_dumps_us_filing_for_biosimilar_rituximab_1258681
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Nie mozna jednak wykluczy¢ sytuacji, iz w przysztosci stanowisko firmy Mylan ulegnie zmianie. Spatka Mabion nie ma wptywu
na zakres wspotpracy stron trzecich i nie mozna catkowicie wykluczyc, iz strategia rozwoju produktow leczniczych przyjeta
przez nowy podmiot (Viatris) bedzie konkurencyjna w stosunku do oferty Spatki. W dniu 30 czerwca 2020 roku akcjonariusze
firmy Mylan opowiedzieli sig za fuzja firm — ma to nastapi¢ w czwartym kwartale 2020 roku z uwagi na pandemie COVID-19.5

Ponadto w zwigzku ze zmiang strategii regulacyjnej Mabion w marcu 2020 roku oraz z wycofaniem z EMA wnioskow o rejestracie
leku MabionCD20 nastapi przesunigcie wprowadzenia leku na rynek europejski wzgledem pierwotnych uzgodnien z firmg Mylan.
Istniejaca umowa z partnerem dystrybucyjnym przewiduje mozliwosc jej rozwigzania po 2020 roku w przypadku braku rejestraci
leku do tego czasu. W przypadku rozwigzania umowy Mylan bedzie miat mozliwos¢ zazadania od Spotki zwrotu istotnej czesci
dokonanych w przesztosci ptatnosci wykazanej w nocie 17 do sprawozdania finansowego.

Spotka pozostaje w biezacej, scistej wspotpracy z przedstawicielami firmy Mylan, doktadajgc nalezytej starannosci, by przebieg
wsp6tpracy miedzy podmiotami byt dla obu stron satysfakcjonujgcy.

Ryzyko zwigzane z procesem badawczo-rozwojowym

Branza biotechnologiczna, a szczegdlnie wytwarzanie nowoczesnych lekdw biopodobnych, charakteryzuje sie wysoka
pracochtonnoscig i konieczno$cig ponoszenia znaczacych naktadow na badania i rozwaj. Od wynikow prowadzonych prac
hadawczo-rozwojowych uzalezniona jest nie tylko mozliwo$¢ wprowadzenia rozwijanych lekow na rynek, ale takze wydajnos¢
procesow produkeyjnych i, co za tym idzie, koszty wytwarzania. Spotka wigkszos¢ pozyskanych do tej pory Srodkow finansowych
wykorzystuje na badania i rozwaj.

Istnieje ryzyko, ze czgs¢ lub wszystkie cele prac naukowych Spétki nie zostang osiagniete w planowanym zakresie badz czasie,
co spowoduje brak mozliwosci odzyskania znacznych lub wszystkich Srodkéw poniesionych na te badania. Moze to w istotny
spos6b negatywnie wptynac na mozliwosci realizacji plandw strategicznych Spatki i tym samym na osiggane wyniki finansowe.

Dotychczasowe rezultaty prac badawczo-rozwojowych oraz badania klinicznego potwierdzajg zdolnos¢ Spotki do wytworzenia
wtasnych lekdw biopodobnych i zdaniem Zarzadu w znaczacy sposéb ograniczaja ryzyko nieosiagniecia koncowego sukcesu.
Dodatkowo, Zarzad na biezaco monitoruje przebieg prac badawczo-rozwojowych i wdraza rozwigzania operacyjno-proceduralne,
zapewniajace wysok efektywnosc tych prac.

Ryzyko niedoszacowania kosztow wytworzenia i wprowadzenia leku MabionCD20

Wedtug ogdlnie przyjetych w branzy biotechnologicznej zatozen rozwoj i wytworzenie leku biopodobnego, ktdry spetnia globalne
standardy, to okres okoto 10 lat i koszt rzedu od 100 do 300 min USD.” Wytyczne w zakresie lekow biopodobnych weiaz sig ksztattuja,
kazdy przypadek jest rozpatrywany przez regulatordw rynku indywidualnie, zatem zakres wymagan odnosnie technologii, dokumentacji,
analityki i rozwoju Klinicznego nie jest Scisle okreslony. Tym samym nie ma mozliwosci doktadnego przewidzenia zakresu i przebiegu
procesu hadawczo-rozwojowego oraz mozliwosci precyzyjnego przewidzenia kosztu rozwoju opracowywanych lekow.

Nie mozna wykluczy¢, ze faktyczne koszty wytworzenia i wprowadzenia opracowywanych lekdw do obrotu (w tym leku
MabionCD20) beda znacznie wyzsze od obecnie zaktadanych. Istotny wzrost kosztéw wytworzenia i wprowadzenia
opracowywanych lekdw do obrotu moze negatywnie wptynac na osiagane przez Spotke wyniki finansowe.

Dynamika branzy w zakresie zaréwno ksztattujacych sie regulacji, jak i ciagle powstajacych czy aktualizowanych technologii
mogq spowodowac wystapienie nastepujacych przyktadowych przyczyn bezposrednich niedoszacowania kosztu wytworzenia
i wprowadzenia opracowywanych lekéw, w tym leku MabionCD20:

»  zmiana regulacji w zakresie wytwarzania lekow i koniecznosc uzycia drozszych rozwigzan technologicznych, badz stworzenia
zupetnie nowych;

6 Thttps://www.bizjournals.com/pittshurgh/news/2020/06/30/mylan-shareholders-approve-upjohn-merger.html
T The impact of biosimilar competition in Europe, October 2019
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»  wzrost kosztow zakupu surowcow i materiatdw uzywanych do wytwarzania lekow wynikajacy z sytuacji rynkowej, badz
nowych wytycznych;

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

»  zwiekszenie wymagan w zakresie dokumentacji rejestracyjnej, np. koniecznos¢ wykonania dodatkowych badari i opracowar.

W celu zapobiezenia ww. ryzyku Spdtka realizuje polityke rozwijania wtasnych kompetencji badawczo-rozwojowych,
inwestowania we wtasne moce wytwarcze i biezacych konsultacii z regulatorami. W ocenie Spétki umozliwi to istotng redukcje
kosztu rozwoju lekéw w stosunku do zatozen branzowych.

Ryzyko zwigzane z harmonogramem prac

Osiagniecie celu strategicznego Spotki, jakim jest rejestracja i wprowadzenie lekdw biopodobnych na rynek mozliwie
najwezesniej po wygasnieciu ochrony patentowej na leki oryginalne, wigze sie z koniecznoscia realizacji kilkuletniego,
szczeg6towo opracowanego harmonogramu prac. Na mozliwosci realizacji tego harmonogramu wptyw ma wiele rdznorodnych
czynnikow, zardwno o charakterze wewnetrznym, jak i zewngtrznym. Ewentualne wystgpienie nieprzewidzianych opdznien
w realizacji przyjetego harmonogramu moze spowodowac nieosiagnigcie w okreslonym czasie planowanych przychoddéw
ze sprzedazy i negatywnie wptyngc na osiagane przez Spotke wyniki finansowe. Zarzad nadzoruje wszystkie prace zwigzane
z rozwojem opracowywanych lekow i w razie potrzeby wdraza niezbedne rozwigzania o charakterze operacyjnym, w celu
minimalizacji wptywu nieprzewidzianych zdarzen na przyjete harmonogramy.

Spdtka zainicjowata w 2007 roku proces badawczo-rozwojowy leku MabionCD20, ktdry jest lekiem bezposrednio konkurujagcym
zistniejacym na rynku lekiem MabThera/Rituxan firmy Roche. Podstawowa ochrona patentowa w Europie dla tego leku wygasta
przed koricem 2014 roku, natomiast w Stanach Zjednoczonych Ameryki wygasta w lipcu 2018 roku.® Celem Spatki byto
wprowadzenie leku MabionCDZ20 do obrotu mozliwie najwczesniej po wygasnigciu ochrony patentowej, co umozliwitoby Spotce
osiggnigcie czasowo korzystnej pozycji konkurencyjnej.

W celu minimalizacji ryzyka rejestracyjnego, Spotka od momentu rozpoczecia prac nad rozwojem leku MabionCD20
wspotpracowata z EMA w kwestii przestrzegania wytycznych i procedur zwigzanych z procesem rejestracji na obszarze Unii
Europejskiej. Odbyta konsultacje naukowe (scientific advice), ktdre miaty na celu wyeliminowanie watpliwosci oraz dopracowanie
dziatan zwigzanych z przygotowaniem dokumentacji rejestracyjnej. EMA dysponuje jednak szeregiem narzedzi zapewniajacych
swobode decyzyjna regulatora i mozliwos¢ indywidualnego dostosowania rozwigzania do potrzeb wystepujacych w danej
procedurze rejestracyjnej. Spotka nie ma wptywu na oceng przez EMA wnioskow i odpowiedzi Spétki. W procesie rejestracyjnym
istnieje szereg mozliwych zdarzen — wydanie decyzji pozytywnej badz negatywnej, uzyskanie listy dodatkowych pytan (raz lub
wiecej), zaroszenie do rundy odpowiedzi ustnych (raz lub wiecej), wycofanie aplikacji przez Spotke i jej ponowne ztozenie
po uzupetnieniach lub inne nieprzewidywane przez Spatke. Harmonogram prac po stronie Spétki rdwniez jest w duzej mierze
uzalezniony od zalecen regulatora, jakie Spotka moze otrzymywac w trakcie ww. scientific advice. W odniesieniu do rynku
amerykaniskiego, Spatka prowadzi obecnie aktywnie proces konsultacyjny z FDA, ktdrego celem jest ustalenie oraz wykonanie
czynnosci zgodnych z oczekiwaniami FDA i niezbednych dla rejestracji leku MabionCD20 w USA. Istnieje jednak ryzyko,
iz po analizie danych przedstawionych przez Spatke w procesie konsultacyjnym, FDA wskaze koniecznosc przeprowadzenia
przez Spotke dodatkowych prac, co moze wptynaé na harmonogram rejestracii leku w USA.

Ryzyko zwigzane z niska jakoscig lub utrata materiatu biologicznego

Podstawowym materiatem wykorzystywanym w produktach Mabion S.A. jest materiat biologiczny. Jest on zaréwno wytwarzany
samodzielnie przez Spotke, jak i dostarczany przez firmy zewngtrzne. Duze znaczenie w procesie rozwoju i wytwarzania lekow
biotechnologicznych ma wyselekcjonowanie optymalnych klondw komarek, ktdre stanowig podstawe do dalszej produkcji lekéw
w zwiekszonej skali. Kluczowg kwestia determinujgcg sukces prac jest jakosc materiatu biologicznego oraz jego przechowywanie
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w Scisle okreslonych warunkach. Istnieje ryzyko, ze materiat biologiczny uzyskany od firm zewnetrznych bedzie niskiej jakosci
lub tez materiat wytworzony przez Spétke ulegnie uszkodzeniu lub zniszczeniu, co w rezultacie moze negatywnie wptynac
na realizacje zaplanowanych przychoddw i wynikow finansowych Spotki.

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

Spétka monitoruje takze przebieg wytwarzania i jakos¢ wytwarzanego produktu wprowadzajac niezbgdne zmiany organizacyjne,
kadrowe, technologiczne w ramach doskonalenia procesow zarzadzania jakoscia.

Ryzyko zwigzane z procesem produkcyjnym i procesem kontroli jakosci

Jednym z kluczowych elementdw wytwarzania lekow biotechnologicznych jest proces produkeyjny, ktory musi by¢ prowadzony
w zgodnosci z zaplanowanymi wczesniej parametrami. Proces produkcji takich lekdw sktada sie z kilku etapow i nawet
najmniejsza zmiana w ktorymkolwiek z nich moze sie odbi¢ negatywnie na wtasciwosciach leku (np. w zakresie skutecznosci
lub bezpieczenstwa). Niezwykle istotnym elementem procesu produkeyjnego leku jest przejscie z matej skali laboratoryjnej
do skali wytwarzania przemystowego (tzw. up-scaling). Bardzo istotne jest zapewnienie ciagtosci, w tym kontroli jakosci produktu
na etapach posrednich i koricowym, stabilnosci oraz czystosci catego procesu produkcyjnego. Laboratoria Kontroli Jakosci
z0staty wyposazone w spetniajaca najwyzsze standardy farmaceutyczne aparature. Panel zwalidowanych metod analitycznych
zapewnia maksymalng doktadnosc, precyzje, specyficznosc i powtarzalnosc uzyskiwanych wynikéw. Zaprojektowany w zgodzie
7 wymaganiami regulatora wytycznymi panel metod umozliwia rzetelng kontrole produktu. Kluczowym parametrem metod
analitycznych jest ich zmiennos¢, na ktorg wptyw ma szereg okreslanych podczas walidacji czynnikéw. Stata kontrola zmiennosci
metody w czasie jest krytyczna w przypadku badan, w ramach ktdrych wyniki kolekcjonowane sg przed lata (m. in. stabilnosc
produktu, badania biopodobienstwa i bioréwnowaznosci). Brak rzetelnej analizy trendéw metod moze niekorzystnie wptynac
na finalng ocene zaréwno proceséw produkeyjnych jak i bioréwnowaznosci produktow badanego i referencyjnego. Materiaty
zastosowane w strefie wytwdrezej posiadajg odpowiednie atesty do stosowania w przemysle farmaceutycznym. Zainstalowana
linia produkcyjna zostata oparta na materiatach sterylnych. Personel zarzadzajacy dziatami Spotki to wysokiej rangi specjalisci,
legitymujacy sie kierunkowym wyksztatceniem, przeszkoleni i odpowiednio przygotowani do prowadzenia prac w ramach swojego
zakresu obowigzkéw zardwno przez ekspertow wewnetrznych, jak i zewngtrznych.

Produkcja Spétki zalezy rowniez od kluczowych dostawcéw. W przypadku technologii jednorazowego uzytku Spotka uzalezniona
jest od specjalistycznych rozwiazan (worki jednorazowe) i moze mie¢ to wptyw na produkcje. Poza tym, jakos¢ workdw moze
by¢ rdzna i w niektorych przypadkach moze mie¢ wptyw na produkt, co uczyni go nieodpowiednim. Spotka jest rowniez
uzalezniona od terminowych dostaw i jakosci wszystkich surowcow majacych podstawowe znaczenie dla skutecznego
wytwarzania produktow. Nawet jezeli Spétka bedzie w stanie z powodzeniem produkowac komercyjne ilosci w zaktadzie Spotki,
nie moze zagwarantowac, ze nie stanie przed wyzwaniami w zakresie gwarantowania statych dostaw na rynki swiatowe
W przysztosci.

Wszelkie niekorzystne zdarzenia majace negatywny wptyw na dziatalnosc produkcyjng Spotki mogtyby wptyngc na znaczne
zwigkszenie kosztow i ograniczenie podazy produktow Spotki. Nawet niewielkie odchylenia od okreslonego procedurg
technologiczng procesu produkeyjnego mogtyby doprowadzi¢ do zmniejszenia wydajnosci, wad produktu i innych zaktdcen
podazy. Jezeli w produktach Spatki lub zaktadzie produkeyjnym wykryto by skazenie drobnoustrojowe, wirusowe lub inne, zaktad
by¢ moze musiathy zosta¢ zamknigty na dtuzszy okres celem przeprowadzenia badania i usunigcia skazenia. Wszelkie
niekorzystne zdarzenia, majace negatywny wptyw na dziatalno$¢ produkeyjng dotyczaca produktéw Spdtki mogg doprowadzic
do opdznien wysytki, braku zapasow, niepowodzenia partii, wycofania lub innego rodzaju przerw w dostawach produktow. Spétka
moze by¢ rawniez zmuszona do dokonania odpiséw aktualizujgcych zapasy oraz ponies¢ inne optaty i koszty z powodu produktow
niezgodnych ze specyfikacja, podja¢ kosztowne zabiegi naprawcze lub poszukac drozszych alternatyw produkeyjnych.
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Niezwykle istotnym czynnikiem w dziatalnosci Spétki jest utrzymanie odpowiednich warunkow w pomieszczeniach, w ktdrych
prowadzone sg prace nad produktami Spotki. Wszystkie urzadzenia i pomieszczenia wytwdrcze w obu zaktadach sg utrzymywane
w stanie skwalifikowanym.

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

Ryzyko nieuzyskania zdolnosci produkeyjnych zgodnych z popytem

Obecnie trudno jest oszacowac doktadny popyt na MabionCD20, niemniej plany sprzedazy leku na rynku USA oraz na innych
rynkach, wigzg sie z koniecznoscig zwigkszenia zdolnosci produkeyjnych ponad poziom mozliwy do uzyskania w obecnym
zaktadzie w Konstantynowie todzkim. Spétka Swiadoma tych potrzeb, zadbata o mozliwos¢ zwigkszenia mocy produkcyjnych.
Ostateczny termin i zakres inwestycji Spotki w tym zakresie zaleze¢ bedg od ustalen z partnerami dystrybucyjnymi w zakresie
zaktadanych dostaw MabionCD20.

Istnieje ryzyko zwigzane z ewentualnymi opdznieniami w harmonogramie budowy, jak i jej zgodnosci z oczekiwaniami i potrzebami
Spatki, a tym samym ryzyko nieuzyskania zdolnosci produkcyjnych zgodnych z popytem. Spétka bedzie jednak realizowac
niniejsza inwestycje opierajac sig na wtasnych doswiadczeniach powstatych w trakcie budowy i uzytkowania zaktadu
w Konstantynowie, jak rowniez wspétpracujac z wybitnymi ekspertami zewnetrznymi.

Ryzyko zwigzane z badaniami klinicznymi

Jednym z istotnych etapow prac zwigzanych z przygotowaniem do rejestracii i wprowadzeniem lekéw na rynek s3 badania
kliniczne. Prowadzenie badan klinicznych wiaze sie z ryzykiem, ktére mozna podzieli¢ na nastgpujace grupy:

» ryzyko zwigzane z niewtasciwym zaplanowaniem protokotu badania, prowadzace do braku mozliwosci uzyskania
wystarczajacej ilosci pozadanych przez agencje regulacyjne danych o zdefiniowanej istotnosci statystycznej;

»  ryzyko zwigzane z niedostateczng skutecznosci lub bezpieczenstwem stosowania badanego produktu leczniczego;
»  ryzyko zwigzane z przeprowadzeniem catego badania klinicznego w sposab niezgodny z wymaganiami GCP;

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

Wyzej wymienione ryzyka dotycza wszystkich badan, ktdre beda prowadzone przez Spétke.

Spotka bedac Swiadoma potencjalnego ryzyka podejmuje szereg aktywnosci prowadzacych do jego minimalizacji. W ramach
wspomnianych dziatan wszystkie planowane przez Spétke badania kliniczne, po ustaleniu wewngtrznej strategii, sg konsultowane
7 doswiadczonymi, zewngtrznymi, niezaleznymi specjalistami oraz agencjami regulacyjnymi, co pozwala na uzyskanie
zweryfikowanego protokotu badania majacego zapewnic pozadane wyniki o odpowiedniej mocy statystycznej.

Dodatkowo, produkt zanim zostanie wykorzystany w badaniu klinicznym, zostaje przeanalizowany szerokim panelem analiz
hiologicznych i fizykochemicznych. Wspomniane analizy sg bardziej czutym modelem do charakterystyki produktu leczniczego
niz model biologiczny w postaci pacjenta, dlatego przeprowadzone badania znacznie zmniejszaja ryzyko niedostatecznej
skutecznoscei lub bezpieczenstwa produktu Spétki wykorzystywanego w badaniu klinicznym.

Celem zapewnienia zgodnosci przeprowadzonego badania klinicznego z wymaganiami agencji regulacyjnych, w tym wymaganiami
GCP, Spotka dostosowata wewnetrzny system jakosci do stosownych wytycznych. Wspomniane procedury definiujg zaréwno
sposdb postepowania podczas przygotowan do badania, jak rowniez samego prowadzenia badania klinicznego. Okreslaja tez
wymagania jakie stawiane sg firmie CRO realizujacej badanie oraz sposob weryfikacji wykonanych prac.
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Planujac badanie kliniczne, Spdtka uwzglednia rowniez zwigkszenie prawdopodobieristwa wystapienia w wyniku trudnych
do przewidzenia sytuacji, m.in. pandemii koronawirusa, zdarzen takich jak np. zmniejszenie stopnia rekrutacji pacjentéw
do badania klinicznego, ograniczenie dostepnosci leku referencyjnego oraz innych srodkdw niezbednych dla przeprowadzenia
projektu, wydtuzenie proceséw administracyjnych niezbednych do przeprowadzenia badania, potencjalne zamknigcie granic
wybranych krajow i co za tym idzie utrudniony transport prob klinicznych. Obowiazujacy w Spétce system jakosci wigze sig
7 przeprowadzeniem przed rozpoczeciem badania klinicznego dogtebnej analizy ryzyka, definiujacej wptyw, sposoby zmniejszenia
prawdopodobienstwa wystgpienia oraz sposoby niwelowania skutkow zdarzen niepozadanych. Bazujac na informacjach
0 potencjalnych ryzykach takich jak wymienione powyzej, Spotka opracowuje dodatkowe procedury i aktywnosci prowadzace
do ptynnego prowadzenia projektu, np. dokonuje wyboru odpowiednich krajow i osrodkéw gwarantujacych pozadany stopien
rekrutacji, kwalifikuje szerszg liczbe dostawcow leku i innych Srodkéw dla badania klinicznego, weryfikuje aktualny stan
administracyjno-prawny w krajach przewidzianych dla prowadzenia badania czy wspétpracuje wytacznie z doswiadczonymi
partnerami gwarantujgcymi najwyzszg jakosc pracy.

Wykonana przez Spotke analiza ryzyka przed rozpoczeciem projektu oraz wdrozenie stosownych dziatan minimalizujacych
prawdopodobienstwo wystapienia ryzyka powodujg znaczne zwigkszenie szansy na pomysine zakoriczenie badania klinicznego.

Ryzyko zwigzane z rejestracjg lekow

Podstawowym celem Spotki jest wprowadzenie opracowywanych lekéw biopodobnych na rynki swiatowe, w tym przede
wszystkim na rynki krajow Unii Europejskiej i Stanéw Zjednoczonych, co wigze sig z obowigzkiem rejestracii tych lekow przez
wtasciwe urzedy — odpowiednio EMA i FDA.

Spétka opracowujac strategie regulacyjng leku MabionCD20 w skali 2x250L identyfikowata liczne ryzyka, ktdre mogg wptynac
na proces rejestracji, a co za tym idzie termin wprowadzenia leku MabionCD20 do obrotu w Europie. Wsrdd takich czynnikow
wymieni¢ mozna kwestie regulacyjne (np. btedng interpretacje wytycznych), organizacyjne (np. brak mozliwosci przedstawienia
regulatorowi odpowiedzi w okreslonych ramach czasowych, brak okreslonych danych i wynikéw prac analitycznych, badz
wytwarczych itd.) czy natury jakosciowej (nieosiagniecie okreslonych parametrow jakosciowych dla leku). Biezacy monitoring
oraz dziatania zapobiegawcze, jakie Spotka podejmowata, miaty na celu minimalizacje wskazanych czynnikéw ryzyka.

Pierwotna strategia regulacyjna zaktadata uzyskanie dopuszczenia do obrotu leku wytwarzanego w matej skali - krok 1,
a nastepnie na podstawie wniosku o zmiang dopuszczenie do obrotu duzej, komercyjnej skali - krok 2. Jednoczesnie Spatka
prowadzita prace zwigzane z walidacjg serii wytwarzanej w skali 2x2500L. W marcu 2020 roku, na podstawie opinii
zewnetrznych konsultantow oraz rekomendacji Rady Nadzorczej Spotki, Zarzad Mabion S.A. podjat decyzje o zmianie strategii
regulacyjnej i uzyskaniu dopuszczenia do obrotu leku w EMA bezposrednio w duzej komercyjnej skali. Zmiana strategii zdaniem
Zarzadu Spotki byta najbardziej optymalng Sciezka pod katem zaréwno kosztowym, jak i czasowym w zakresie rejestracii
produktu pochodzacego z procesu w duzej skali i mozliwosci komercjalizacji MabionCD20 w Unii Europejskiej. Zakres i format
nowego wniosku z duzej, docelowej skali jest konsultowany z przedstawicielami EMA w ramach procedury ,,Scientific Advice”,
w celu dostosowania go do oczekiwan Agencji, co w ocenie Spotki powinno usprawnic procedure rejestracyjna. W lipcu 2020 roku
Spotka otrzymata od EMA w ramach , Scientific Advice” pisemng odpowiedz do poszczegdlnych zatozen Spétki dotyczacych
nowego procesu rejestracyjnego produktu MabionCD20, w szczegdlnosci do zakresu danych, ktdre nalezy uwzgledni¢ w nowym
wniosku rejestracyjnym, jak rowniez dziatan wymaganych do wygenerowania takich danych, jakie zostaty zaproponowane.
Z pomoca zewnetrznych ekspertow w dziedzinie regulacji Spdtka dokonata analizy otrzymanych dokumentow i przyjeta wstepne
ramowe zatozenia dotyczace zakresu i harmonogramu prac niezbednych do ztozenia nowego wniosku o dopuszczenie do obrotu
(MAA) dla produktu. Ze wzgledu na szczegélne obowiazki organdw regulacyjnych, tres¢ dokumentu podlega jednak interpretacii,
co stwarza pewne ryzyko rozhieznosci interpretacyjnych.

Mimo ze proces rejestracyjny odbywa sie zgodnie z przyjetymi regulacjami i wedle okreslonych wytycznych, to regulatorzy
(zaréwno EMA, jak i FDA) dysponuja szeregiem narzedzi zapewniajgcych im znaczng swobode decyzyjng i mozliwosc
indywidualnego dostosowywania rozwigzan do potrzeb wystepujacych w ocenie regulatora w danej procedurze rejestracyjnej.
Proces rejestracji i dopuszczenia leku do obrotu jest procesem wieloetapowym, w toku ktérego wypracowywane jest
ostateczne stanowisko regulatora. Nawet uzyskujac od regulatora wskazowki i wytyczne na temat ksztattu i zakresu
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wymaganych obecnie danych, nie mozna wykluczy¢ sytuacii, iz w przysztosci pojawig sie dodatkowe wymogi zwigzane
7 zatwierdzeniem produktu.

Ryzyko zwigzane z wprowadzeniem i utrzymaniem lekow na rynku

Po rejestracji lekow Spatka planuje wprowadzic je mozliwie szybko na rynek, co wigze sig z przygotowaniem leku, jako produktu
rynkowego (produkcja, marketing, dystrybucja i sprzedaz) oraz wymaga znacznych naktaddw finansowych i dobrego
przygotowania organizacyjnego. Z uwagi na bardzo specyficzny produkt, a takze zréznicowang specyfike rynkéw, na ktdrych
Mabion zamierza dziatac, Zarzad przewiduje zroznicowang strategie w zakresie promocji i dystrybucji wytworzonych lekow.

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

Mabion pozyskat partnera dystrybucyjnego na rynek UE i krajow batkanskich, a obecnie za posrednictwem firmy Plexus
Ventures LLC aktywnie poszukuje doswiadczonego i silnego partnera, mogacego skutecznie prowadzic¢ sprzedaz lekow
Mabion S.A. nainnych rynkach poza Unig Europejska. Proces jest ztozony i dtugotrwaty - polega na kontaktowaniu sie z firmami,
podpisywaniu umow o zachowaniu poufnosci i prezentowaniu danych na rdznych poziomach szczeg6towosci, w zaleznosci
od stopnia zaawansowania procesu. Rownolegle firmy aktualizuja swoje oferty.

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

Ryzyko zwigzane z utratg kluczowych pracownikéw

Mabion prowadzi swojg dziatalnos¢ w oparciu o wiedze i doSwiadczenie wysoko wykwalifikowanej kadry menedzerskiej
i naukowo-badawczej. Istnieje jednak ryzyko odejscia pracownikéw o kluczowym znaczeniu z punktu widzenia Spotki
w przysztosci, co mogtoby odbic sie negatywnie na jakosci oferowanych przez nig produktéw. Spétka moze réwniez nie by¢
w stanie pozyskac lub zatrzymac wykwalifikowanego personelu z powodu silnej rywalizacji o taki personel, jaka toczy sig wsrdd
firm biotechnologicznych, farmaceutycznych i innych. Jesli Spotka nie bedzie w stanie przyciagnac, zatrzymac i motywowac
niezbednego personelu do realizacji jej celéw biznesowych, moze napotkac ograniczenia, ktre znacznie utrudnia osiggnigcie
celdw zwigzanych z rozwojem, a takze ogranicza zdolnos¢ do pozyskania kapitatu i realizacji strategii biznesowej Spotki. Przyszte
wyniki Spotki beda rowniez czesciowo zaleze¢ od zdolnosci do skutecznego integrowania nowo zatrudnionych cztonkdw kadry
kierowniczej z zespotem zarzgdzajacym oraz od umiejetnosci w zakresie rozwoju efektywnych relacji pracowniczych pomigdzy
cztonkami kierownictwa wyzszego szczebla. Jezeli nie uda sig doprowadzic do integracii tych osob i stworzy¢ dobrych relacji
pracowniczych migdzy nimi a innymi cztonkami kierownictwa, moze miec to niekorzystny wptyw na wyniki dziatalnosci Spotki.

W celu przeciwdziatania powyzszemu ryzyku Zarzad Spotki prowadzi aktywna polityke personalng majgca na celu zatrzymanie
w firmie najcenniejszych specjalistow oraz wspieranie ich rozwoju. Sukces Spatki jest zalezy miedzy innymi od ciggtej zdolnosci
do pozyskiwania, utrzymywania i motywowania wysoko wykwalifikowanej kadry kierowniczej i personelu naukowego. Spatka
realizuje dziatania majace na celu wspieranie rozwoju zawodowego pracownikdw, m.in. poprzez ich udziat w projekcie , Akademia
Mabion”, obejmujgcym udziat w szkoleniach wewnetrznych i zewnetrznych, wsparcie w podjeciu studiow doktoranckich, jak
i objecie procedurg awansu. Zasady uzyskania ww. benefitow sg sformalizowane, jawne i obiektywne (np. procedury awansu,
wdrazanie programéw premiowych dla pracownikdw z dtugim stazem pracy, wdrazanie programow lojalnosciowych oraz
programow premiowych). Ponadto w 2018 roku w Spétce zostat przyjety Program Motywacyjny dla 0s6b o kluczowym znaczeniu
dla Spatki realizowany w okresie do 4 lat obrotowych tj. za lata obrotowe 2018 - 2021. Celem Programu jest zapewnienie
optymalnych warunkow dla wzrostu wynikow finansowych Spotki oraz dtugoterminowego wzrostu wartosci Spotki, poprzez
trwate zwigzanie 0s6b uczestniczacych w Programie Motywacyjnym ze Spotka i jej celami.
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Ryzyko zwigzane z mozliwoscig ujawnienia tajemnic handlowych

Realizacja plandw Spdtki moze by¢ uzalezniona od zachowania w tajemnicy bedgcych w posiadaniu Spotki informacji poufnych,
w szczegolnosci informacji dotyczacych prowadzonych badan oraz proceséw technologicznych. Nie mozna wykluczyc,
7e informacje te zostang ujawnione i wykorzystane przez osoby wspotpracujace ze Spétka, w szczegolnosci przez jego
pracownikow i ze efektem ujawnienia tych informacji bedzie ich wykorzystanie przez podmioty prowadzace dziatalnosc
konkurencyjna. W takiej sytuacji srodki obrony praw Spotki, w szczegélnosci przystugujace Spétce roszczenia, moga sie okazac
niewystarczajace dla ochrony Spatki przed negatywnymi skutkami takich zdarzen.

Spotka przedsigwzigta szereg krokéw prawnych majgcych na celu minimalizacje niniejszego ryzyka.
Ryzyko zwigzane z ochrong patentowg

Spotka ma swiadomo$c wejscia na bardzo konkurencyjny rynek farmaceutyczny. Konkurenci odnoszacy sukcesy na rynku
farmaceutycznym wykazali sig umiejetnoscig skutecznego odkrywania, uzyskiwania patentow, opracowywania, testowania
i uzyskiwania pozwolen organdw regulacyjnych dla produktow, a takze umiejetnoscig skutecznej komercjalizacii, wprowadzania
na rynek i promowania zatwierdzonych produktdw. Liczne firmy, wyzsze uczelnie i instytucje badawcze s3 zaangazowane w prace
nad opracowywaniem, patentowaniem, wytwarzaniem i wprowadzaniem na rynek produktow, ktére mogg konkurowac
7 produktami Spatki.

Celem Spotki jest skuteczne zabezpieczenie swojej wtasnosci intelektualnej i przemystowej poprzez objecie wynalazkow
powstajacych w Spdtce mozliwie jak najszerszg ochrong patentowa. Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka, iz urzedy patentowe
podwazg zasadnos¢ przyznania ochrony patentowej w zgtoszonych przez Spotke wnioskach, a argumenty przedstawione przez
Spdtke beda niewystarczajgce do tego by niniejsza ochrona zostata Spotce przyznana. W celu zapobiezenia temu i innym ryzykom
zwigzanym z przyznaniem ochrony patentowej Zarzad Spotki wspotpracuje z profesjonalnymi doradcami i ekspertami
w przedmiotowej dziedzinie.

Ryzyko zwigzane ze sporami dotyczacymi praw wtasnosci przemystowej i intelektualnej

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

Ryzyko zwigzane z przyznanym dofinansowaniem

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

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

- Wartosc projektu to: 54 188 035,17 zt
- Wartosc dofinansowania (wktadu z Funduszy Europejskich) to: 27 094 017,84 zt
— Okres realizacji projektu: 01.11.2016 - 29.12.2020 r.

Pierwotny termin realizacji projektu byt okreslony na 31 grudnia 2019 roku. W grudniu 2019 roku NCBR na wniosek Spatki
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wyrazito zgode na wydtuzenie terminu realizacji projektu o 9 miesigcy, tj. do dnia 30 wrzesnia 2020 roku. W zwigzku z pandemig
SARS-CoV-2, zgodnie z ustawg z dnia 3 kwietnia 2020 r. 0 szczegdlnych rozwigzaniach wspierajacych realizacje programow
operacyjnych w zwigzku z wystapieniem COVID-19 w 2020 r. (Dz. U. 2020, poz. 694), terminy zakoriczenia realizacji projektow
w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj zostaty wydtuzone o 90 dni. Wydtuzenie realizacji projektu nie wymagato
ztozenia wniosku ani zgody NCBR, a jedynie przekazania stosownego zgtoszenia. W zwigzku ze ztozeniem przez Spotke
wymaganego zgtoszenia, termin realizacji projektu zostat obecnie wydtuzony do dnia 29 grudnia 2020 roku.

» ,Rozwdj leku biotechnologicznego poprzez opracowanie innowacyjnego przeciwciata monoklonalnego podklasy 1gG1
0 obnizonej zawartosci niekorzystnych glikoform wzgledem leku referencyjnego — skierowanego przeciwko EGFR”
- Warto$c projektu to: 39 965 267,64 7t
- Wartos¢ dofinansowania (wktadu z Funduszy Europejskich) to: 28 354 422,06 zt
— Okres realizacji projektu: 01.08.2017 - 30.07.2022 r.

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania projekt realizowany jest zgodnie z uzgodnionym z NCBR harmonogramem. Spdtka
zakonczyta realizacje | Etapu projektu oraz uzyskata ze strony NCBR zatwierdzenie raportu z realizacji projektu za rok 2019.

» ,Rozbudowa Centrum Badawczo-Rozwojowego Mabion S.A. - badania nad nowg generacijg lekow”
Wartos¢ projektu: 172 876 340,70 zt

Wartosé kosztéw kwalifikowanych: 140 549 870,50 zt

Wartos¢ dofinansowanie z Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego (EFRR): 63 247 441,60 zt
Okres realizacji projektu: 20.01.2018 . - 31.12.2021 r.

Zawarte umowy szczeg6towo przewidujg terminy i zakres zadan, ktére mogg podlegac dofinansowaniu.

Istnieje ryzyko, ze w przypadku, gdy Spotka nie wykona zaktadanych prac w terminach okreslonych przez jednostke
posredniczaca, wykorzysta catosc lub czesc dofinansowania niezgodnie z przeznaczeniem lub bez zachowania obowigzujacych
procedur, pobierze catosé lub czes¢ dofinansowania w sposab nienalezny lub w nadmiernej wysokosci, bedzie ona zobowigzana
do zwrotu czesci lub petnej kwoty dofinansowania powigkszonej o odsetki. Istnieje rowniez ryzyko nieuzyskania zgéd ze strony
jednostki posredniczacej w sytuacii dalszych problemdw zwiazanych z postepem merytorycznym lub finansowym, co moze
wigzac sie z wypowiedzeniem umowy lub umdw o dofinansowanie i koniecznoscig zwrotu pobranych srodkow wraz z odsetkami.
W zwiazku z powyzszym, w przypadku ziszczenia sie warunkdw powodujacych powstanie zobowigzania, sytuacja finansowa
Spotki moze ulec istotnemu pogorszeniu, co moze w dtuzszej perspektywie zagrozié realizacji celow strategicznych Spotki.

W celu przeciwdziatania ww. ryzyku Spotka posiada wewnetrzne procedury biezacego monitoringu wydatkow projektowych,
ich trybu oraz harmonogramu realizacji, jak i $cisle wspotpracuje z instytucjami posredniczacymi na biezaco informujac
0 mozliwych ryzykach.

Ryzyko zwigzane z ptynnoscig finansowg

Spotka nie generuje biezacych przychodow ze sprzedazy produktow rynkowych, a jej dotychczasowa dziatalnosé finansowana
jest ze Srodkow pozyskanych z emisji akcji, pozyczek od akcjonariuszy, dostepnych linii kredytowych, dofinansowania ze Srodkow
publicznych oraz wptywow od partnerdw dystrybucyjnych. Zarzad pozyskuje rawniez Srodki dla zapewnienia ptynnosci biezace
7 kredytow i pozyczek.

W odniesieniu do zmiany strategii regulacyjnej Spotki w marcu 2020 roku oraz wycofania z EMA wnioskow o rejestracje leku
MabionCD20 nastapi przesunigcie rejestracji leku MabionCD20 na rynek europejski wzgledem pierwotnych uzgodnien z firma
Mylan. Istniejaca umowa z partnerem dystrybucyjnym przewiduje mozliwosc jej rozwiazania po 2020 roku w przypadku braku
rejestracji leku do tego czasu. W przypadku rozwigzania umowy Mylan bedzie miat mozliwosc zazadania od Spotki zwrotu istotne;
czesci dokonanych w przesztosci ptatnosci wykazanej w nocie 17 do sprawozdania finansowego. Spatka pozostaje w biezacej,
scistej wspdtpracy z przedstawicielami firmy Mylan, doktadajac nalezytej starannosci, by przebieg wspétpracy migdzy
podmiotami byt dla obu stron satysfakcjonujacy.
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Ponadto, niepowodzenie w zakresie aplikowania o nowe $rodki pomocowe z UE réwniez moze narazi¢ Mabion na problemy
zwigzane z ptynnoscia finansowg i konieczno$c pozyskania alternatywnego zrddta finansowania. Rowniez opdznienia w procesie
pozyskania przez Spotke kapitatu drogg emisji akcji lub jej niedojscie do skutku moze w sposdb istotny wptynac na sytuacje
finansowa Spotki.

Kierownictwo Spotki monitoruje biezace prognozy w zakresie ptynnych aktywow i zobowigzan Spotki na podstawie
przewidywanych przeptywdw pienigznych. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka zwigzanego z ograniczonym dostepem do finansowania
wywotanym globalng sytuacja ptynnosciowg lub sytuacja finansowa Spotki i oceng mozliwosci w zakresie rejestracji kluczowego
leku MabionCD20. Nalezy tutaj wskazac na ryzyko zwigzane z niemozliwoscia zmiany warunkow obowigzujacych umow
finansowania, w tym w zakresie mozliwosci uruchomienia poszczegdlnych transz finansowania czy zmian w zakresie warunkéw
obowigzywania umowy z Mylan. Szczegdlnie nalezy mie¢ na uwadze obecna sytuacje wywotana pandemig i jej wptyw na rynki
kapitatowe, co moze powodowac istotne ograniczenia w zakresie zrodet pozyskiwania finansowania, w tym finansowania
kapitatem pochodzgcym z emisji akcji.

Ryzyko zwigzane z dziatalnoscig w tddzkiej Specjalnej Strefie Ekonomicznej

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

Istnieje ryzyko, ze moga pojawi¢ sie zmiany w prawie dotyczacym funkcjonowania specjalnych stref ekonomicznych lub
obowigzujacych w nich preferencii podatkowych. Istnieje rowniez ryzyko, ze Spotka moze przestac spetniac warunki okreslone
w zezwoleniu upowazniajgcym do skorzystania z takich preferencii. Kiedy zezwolenie Spotki wygasnie lub jesli Spotka utraci je
przed terminem jego wygasnigcia, dziatania Mabion w ramach +SSE mogg przestac by¢ korzystne i zwigksza obcigzenia
podatkowe.
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4. Analiza sytuacji finansowo — majatkowej Mabion S.A.
4.1. Zasady sporzadzenia potrocznego skroconego sprawozdania finansowego

Ninigjsze srddroczne skrocone sprawozdanie finansowe Mabion S.A. za okres szesciu miesigcy zakorczony 30 czerwca 2020,
zostato sporzgdzone zgodnie z Migdzynarodowym Standardem Rachunkowosci 34 ,Srddroczna sprawozdawczosé finansowa”,
zatwierdzonym przez Unig Europejska (,MSR34”). Sprawozdanie to jest rwniez sporzadzone zgodnie z MSR 34 wydanym przez
RMSR ze wzgledu na fakt, iz nie wystepuja réznice pomigdzy MSSF przyjetymi w Unii Europejskiej, a MSSF wydanymi przez RMSR
w zakresie w jakim dotyczg one Spotki. Sprawozdanie finansowe obejmuje okres pordwnawczy od 1 stycznia do 30 czerwca
2019 roku. Sprawozdanie finansowe zostato sporzadzone w oparciu o zasade kosztu historycznego, za wyjatkiem pochodnych
instrumentdw finansowych, aktywow finansowych dostepnych do sprzedazy, ktdre zostaty wycenione w wartosci godziwej.
Srodroczne skracone sprawozdanie finansowe z wyjatkiem sprawozdania z przeptywow pienieznych zostato sporzadzone zgodnie
7 7asadg memoriatu.

Do sporzadzenia skréconego $rodrocznego sprawozdania finansowego zastosowano zasady rachunkowosci w zakresie
niezmienionym w odniesieniu do zasad zastosowanych przy sporzadzeniu rocznego sprawozdania finansowego za rok 2019.
Skracone $rddroczne sprawozdanie finansowe nie zawiera wszystkich informacji wymaganych w petnym sprawozdaniu finansowym
zgodnym z MSSF przyjetymi do stosowania w Unii Europejskiej (,MSSF”) i nalezy je czytac tacznie ze zbadanym sprawozdaniem
finansowym Spatki za rok obrotowy zakoriczony 31 grudnia 2019 roku.

W I pétroczu 2020 roku nie nastgpity zmiany zasad ustalania wartosci aktywow i pasywow oraz pomiaru wyniku finansowego.

Sradroczne skrécone sprawozdanie finansowe zostato sporzgdzone zgodnie z zasadg kontynuacii dziatalnosci, ktdra przewiduje,
7e Spotka bedzie kontynuowac dziatalnosé w dajgcej sie przewidzie¢ przysztosci. W zwigzku z tym do sprawozdania finansowego
nie wprowadzono korekt, ktdre mogtyby by¢ konieczne, gdyby istniato ryzyko braku kontynuacji dziatalnosci przez Spétke.
Od momentu powstania Spétka koncentruje sie na prowadzeniu dziatalnosci badawczo - rozwojowej w celu opracowania
i komercyjnego wprowadzenia na rynek swoich produktow. W efekcie Spdtka ponosita straty z dziatalnosci operacyjnej
i generowata ujemne przeptywy pieniezne z dziatalnosci operacyjnej. Na dziert 31 grudnia 2019 roku Spotka wygenerowata
skumulowang strate, ktora spowodowata powstanie ujemnych kapitatow. W dniu 15 czerwca 2020 roku Zwyczajne Walne
Zgromadzenia Spotki podjeto Uchwate nr 18/V1/2020 dotyczacg potwierdzenia dalszego istnienia Spotki w zwigzku
7 zaistnieniem okolicznosci przewidzianych w art. 397 Kodeksu spétek handlowych. Oczekuje sig, ze sytuacja taka moze sig
powtarzac w dajacej sie przewidziec przysztosci.

Wydtuzenie procesu rejestracji stwarza ryzyko, ze wspotpraca z Mylan nie bedzie kontynuowana, Spdtka nie pozyska innych
partnerow oraz nie pozyska wymaganego finansowania. Te czynniki wskazujg na istnienie znaczacej niepewnosci, ktora moze
budzi¢ watpliwosci co do zdolnosci kontynuowania przez Spotke dziatalnosci w dajacej sie przewidziec przysztosci. Zmiana
warunkow obecnie obowigzujacych umdw dotyczacych finansowania dtuznego i dalsze pozyskiwanie finansowania dostgpnego
na rynku, finansowania dostepnego w ramach projektow unijnych i projektow wspierajacych badania i rozwdj oraz umowy
na wytgcznosc z przysztymi partnerami dystrybucyjnymi czy wsparcie ze strony akcjonariuszy (zardwno strategicznych, jak
i uczestnikow rynku gietdowego) powinny zapewnic Spétce finansowanie niezbedne do zakorczenia procesu rejestracyjnego
oraz komercjalizacji leku MabionCD20. Spatka aktywnie monitoruje otoczenie w ramach perspektyw pozyskania nowych
mozliwosci dofinansowania, ktorymi bedzie mogta pokry¢ wydatki zwigzane z podstawowg dziatalnoscig badawczo-rozwojowa
oraz inwestycyjng. W szczegdlnosci obecne dziatania skoncentrowane sg na wigczeniu wsparcia ze strony Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju w planowanym pomostowym badaniu klinicznym. Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka zwigzanego
z ograniczonym dostepem do zrodet finansowania zwigzanym z globalng sytuacj ptynnosciowa i sytuacjg wywotang pandemig
COVID-19 oraz jej wptywem na rynki kapitatowe.

Srddroczne skrécone sprawozdanie finansowe Spatki za okres od 1 stycznia 2020 roku do 30 czerwca 2020 roku nie podlegato
badaniu, ale byto przedmiotem przegladu przez firme audytorska PricewaterhouseCoopers Polska spotka z ograniczona
odpowiedzialnoscia Audyt sp. k.
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4.2. Sytuacja finansowa Mabion S.A. po | potroczu 2020 r.
Sprzedaz, koszty i wynik finansowy

W tabeli ponizej przedstawiono analize wynikéw osiagnigtych przez Spdtke w | pdtroczu 2020 roku (w tys. zt):

01.01-30.06.2020 | 01.01-30.06.2019 Imiana (%)
Przychody netto ze sprzedazy i zréwnane z nimi 0 0 0
Koszty sprzedanych produktow, towardw i materiatow 0 0 0
Zysk (strata) brutto ze sprzedazy 0 0 0
Koszty ogéInego zarzadu -9882 -11893 -16,91%
Koszty prac badawczych i rozwojowych -20 050 -21094 -4 95%
Pozostate przychody i koszty operacyjne, netto 901 135 22,59%
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej -29 031 -32 252 -9,99%
Zysk (strata) brutto -30 829 -31696 -2,14%
Podatek dochodowy 0 0 n/d
Zysk (strata) netto -30 829 -31696 -2,14%

W I patroczu 2020 roku Spotka nie uzyskata przychoddw ze sprzedazy. W okresie 6 miesiecy zakonczonym 30 czerwca 2020 .
Spdtka poniosta strate podatkowa w wysokosci 9 286 tys. ztotych. Spotka nie ujeta aktywa z tytutu podatku odroczonego od tej
straty w zwigzku z niespetnieniem warunkéw MSR 12 co do prawdopodobienstwa osiggnigcia dochodéw podatkowych
pozwalajacych na wykorzystanie straty przed uptywem okresu na jej wykorzystanie. Kwota strat podatkowych z lat ubiegtych
zostata przedstawiona w sprawozdaniu finansowych za rok obrotowy zakoriczony 31 grudnia 2019.

Aktywa spotki i ich finansowanie

30.06.2020 31.12.2019 7miana
Aktywa 0
Wartosc (tys. zf) | Struktura | Wartosc (tys. zt) | Struktura (%)
Aktywa trwate 10718 81% 13 246 64% -3%
Wartosci niematerialne i prawne 1299 1% 1448 1% -10%
Rzeczowe aktywa trwate 69 284 80% 11688 63% -3%
Naleznosci dtugoterminowe 195 0% 110 0% 17%
Inwestycje dtugoterminowe 0 0% 0 0% 0%
Dtugoterminowe rozliczenia migdzyokresowe 0 0% 0 0% 0%
Aktywa obrotowe 16 260 19% 40299 36% -60%
Zapasy 6061 1% 8 806 1% -31%
ll:lsllgzzggssg handlowe oraz pozostate 1546 9, 9841 30, 46%
Rozliczenia migdzyokresowe czynne 479 1% 682 1% -30%
Srodki pienigzne i ich ekwiwalenty 8174 9% 21910 25% -60%
Aktywa razem 87038 100% 113545 100% -23%
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Wartosc aktywow Mabion S.A. na dzien 30 czerwca 2020 roku wynosi 87.038 tys. zt; stanowi to 77 % wartosci aktywow

na dzien 31 grudnia 2019 roku.

b 30.06.2020 31.12.2019 i
asywa 0
Wartos¢ (tys. zt) | Struktura | Wartosc (tys. zt) | Struktura (%)
Kapitat wtasny -92 433 -60% -21580 -19% 143%
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 13941 160% 135125 119% 3%
Kredyty bankowe i pozyczki 16 047 18% 16 390 15% -2%
Zobowigzania dtugoterminowe 2815 3% 3435 3% -18%
Zobowigzania krétkoterminowe 117185 83% 67404 59% 6%
Rozliczenia migdzyokresowe 48 824 56% 47896 42% 2%
Pasywa razem 87038 100% 113 545 100% -23%
Rachunek przeptywdw pienigznych
Zestawienie przeptywow pieniznych Spétki przedstawiono w tabeli ponizej (w tys. z4):
01.01.2020 01.01.2019 Imiana
-30.06.2020 -30.06.2019 (%)
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci operacyjnej -15613 -19324 -22%
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci inwestycyjnej -2 667 -1041 -55%
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci finansowej -1516 -1243 22%
Przeptywy pienigine netto razem -19 796 -21608 -28%

W pierwszym pétroczu 2020 roku Spétka wygenerowata ujemne saldo przeptywdw pienigznych z dziatalnosci operacyjnej.
Najwigksze znaczenie dla wartosci wygenerowanych przeptywow z dziatalnosci operacyjnej miaty ponoszone przez Spétke
koszty prac badawczych i rozwojowych.

Wybrane mierniki oceny sytuacji finansowej spotki

Spotka w latach 2019 i 2020 nie zrealizowata sprzedazy wyrobow i ustug w ramach dziatalnosci podstawowej. Jednoczesnie
Spotka ponosita koszty dziatalnosci operacyjnej w zwigzku z kosztami prowadzonych prac rozwojowych, inwestycjami w maszyny
i urzadzenia stuzace do prowadzenia prac rozwojowych i do produkcji lekéw w przysztosci, a takze kosztami ogdlnego zarzadu
zwigzanymi m.in. z pozyskiwaniem finansowania dla biezgcej dziatalnosci.

W zwigzku z powyzszym, zardwno w 2019 jak i w 2020, Spotka rozpoznata strate na dziatalnosci operacyjnej oraz stratg netto,
w zwigzku z czym brak jest mozliwosci wyznaczenia wskaznikow finansowych dla Spotki zwigzanych z rentownosceia.

4.3. Opis czynnikow i zdarzen majgcych istotny wptyw na skracone sprawozdanie finansowe

W I potroczu 2020 roku nie wystapity inne niz wskazane w pozostatych punktach sprawozdania czynniki i zdarzenia, w tym
0 nietypowym charakterze, majace istotny wptyw na skracone sprawozdanie finansowe Spotki.
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4.4. Czynniki, ktore bedg miaty wptyw na osiggniete 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 zfozenia nowego wniosku o dopuszczenie do obrotu (ang. Marketing
Authorisation Application, MAA) dla leku MabionCD20 na podstawie konsultacji Scientific Advice z EMA;

realizacja prac zwigzanych z testami stabilnosci produktu oraz testami podobieristwa i poréwnywalnosci dla produktu
z szarz walidacyjnych duzej skali oraz osiagniecie zaktadanych rezultatow;

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

mozliwos¢ zawarcia umowy na rozwoj szczepionki z Vaxine Pty Ltd. oraz pozyskania funduszy europejskich ukierunkowanych
na walke z pandemig COVID-19;

koszty personelu i koszty ogdlnego zarzadu nad Spétka;

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

roznice kursowe wynikajace ze zmian kursow walut obcych;
ryzyko rynkowe - otoczenie konkurencyjne oraz zmiany cen lekdw referencyjnych i biopodobnych;
renegocjacje zmiany warunkow uruchomienia transz przez Europejski Bank Inwestycyjny;

mozliwo$¢ zawarcia umowy na rozwoj szczepionki z Vaxine Pty Ltd. oraz pozyskania funduszy europejskich ukierunkowanych
na walke z pandemia COVID-19;

wptywy z przyznanych srodkéw pomocowych z funduszy europejskich;

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

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

W zwigzku z panujgcq pandemig koronawirusa SARS-CoV-2 na $wiecie, zidentyfikowano dodatkowe ryzyka i czynniki, ktére moga miec
hezposrednie przefozenie na sytuacie finansowg Spotki. Szczegdlnie istotne moze okazac sig ryzyko finansowe zwigzane z zachwianiem
ptynnosci na rynkach, bedgcym skutkiem rozprzestrzeniania sig wirusa i wynikajacym z tego mozliwym ograniczeniem dostepu Spotki
do finansowania. W zwigzku z utrzymujacym sie stanem pandemii, moze rowniez zaistniec ryzyko opdznien badz wstrzymania pracy
na blizej nieokreslony czas, zwigzane z ponizej wskazanymi rzeczywistymi lub patencjalnymi ograniczeniami i obostrzeniami:

»

»

»

»

»

ograniczenie dostepnosci personelu (kwarantanna, opieka nad dzieémi w sytuacii zamknigcia placowek o$wiatowych, ryzyko zachorowar);

ograniczenie mobilnosci pracownikow Spotki — zawieszenie udziatu przedstawicieli Spotki w spotkaniach i konferencjach,
zardwno zagranicznych, jak i krajowych;

zawieszenie spotkan z firmami zewnetrznymi, w tym konsultantami;
opdznienia w zakresie dostaw skutkujace brakiem mozliwosci prowadzenia pewnych procesow w Spétce;

mozliwos¢ zamknigcia zaktadu w celu ograniczenia mozliwosci rozprzestrzeniania sig wirusa.
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Wszystkie wyzej wymienione zjawiska mogg mie¢ bezposrednie przetozenie na sytuacje finansowg Spotki. Szczegotowa
informacja dotyczaca wptywu skutkow rozprzestrzeniania sig wirusa SARS-CoV-2 na dziatalnos¢ Spotki zostata opisana
w pkt 3.2.16.2. niniejszego sprawozdania.

45. Stanowisko Zarzadu odnosnie mozliwosci zrealizowania wczesniej publikowanych prognoz wynikow
na dany rok

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

. Akcje i akcjonariat
9.1, Struktura kapitatu zaktadowego

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

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

» 100.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii E,
» 100.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii F,
»  20.000 akeji imiennych, uprzywilejowanych serii G,
»  2.980.000 akeji na okaziciela, zwyktych serii H,

» 1.900.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii |,

» 2.600.000 akeji na okaziciela, zwyktych serii J,

» 190.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii K,

» 510.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii L,

» 360.000 akeji na okaziciela, zwyktych serii M,

»  340.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii N,

» 300.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii 0,

» 1.920.772 akcji na okaziciela, zwyktych serii P,

»  9.500 akeji 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 dwach gtoséw na Walnym
Zgromadzeniu. Ogdlna liczba gtosow wynikajaca ze wszystkich wyemitowanych akcji wynosi 15.300.272 gtosow.

W dniu 29 stycznia 2020 roku doszfo do wydania tj. zapisania na rachunkach papieréw wartosciowych osb uprawnionych, 9.500 akcji
zwyktych na okaziciela serii S Spotki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda. W zwigzku z powyzszym kapitat zaktadowy Spatki ulegt
podwyzszeniu. Akcje zwykte na okaziciela serii S zostaty wyemitowane przez Spétke w ramach warunkowego podwyzszenia kapitatu
zaktadowego, w zwigzku z realizacjg przez osoby uprawnione praw z warrantow subskrypcyjnych serii B przyznanych tym osobom
w ramach Programu Motywacyjnego za 2018 rok. Cena emisyjna akcji serii S byta rowna cenie nominalnej akcji. Akcje zostaty objete
w zamian za wktad pienigzny wniesiony w petni przed wydaniem akcji. O zdarzeniu Spotka informowata raportem biezacym nr 8/2020
zdnia 29 stycznia 2020 roku. W dniu 18 czerwca 2020 . zostata ujawniona w Krajowym Rejestrze Sadowym wysokosc nowego kapitatu
zaktadowego Spotki i liczba akeji uwzgledniajaca 9.500 akeji serii S.

W dniu 17 stycznia 2020 roku Krajowy Depozyt Papierdw Wartosciowych S.A. (KDPW) dokonat warunkowej rejestracii w depozycie
papieréw wartosciowych, pod kodem ISIN PLMBIONOOO16, 514.773 akcji zwyktych na okaziciela serii P Spatki oraz 9.500 akcji zwyktych
na okaziciela serii S Spdtki. Warunkiem rejestracii akcji kazdej z ww. serii byto ich wprowadzenie do obrotu na rynku regulowanym,
na ktorym zostaty wprowadzone inne akcje Spatki oznaczone ww. kodem ISIN. W dniu 24 stycznia 2020 roku Zarzad Gietdy Papierow
Wartosciowych w Warszawie S.A. (GPW) podjat uchwate w sprawie dopuszczenia i wprowadzenia do obrotu gietdowego na Gtownym
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Rynku GPW akeji serii P i S Spétki. Zgodnie z podjeta uchwata, ww. akcje Spétki zostaty dopuszczone do obrotu gietdowego na rynku
podstawowym oraz z dniem 29 stycznia 2020 roku wprowadzone do obrotu pod warunkiem dokonania przez KDPW w dniu
29 stycznia 2020 roku rejestracji tych akcji i 0znaczenia ich kodem PLMBIONOOO16. W dniu 27 stycznia 2020 roku ukazat sig komunikat
KDPW o rejestracji z dniem 29 stycznia 2020 roku w depozycie papieréw wartosciowych ww. akcji pod powyzszym kodem. Tym samym
spetniony zostat powyzszy warunek i akcje z dniem 29 stycznia 2020 roku zostaty wprowadzone do obrotu gietdowego. O powyzszych
zdarzeniach Spotka informowata w raportach biezacych nr 3/2020 z dnia 17 stycznia 2020 roku, nr 5/2020 z dnia 24 stycznia
2020 roku oraz nr 6/2020 z dnia 27 stycznia 2020 roku.

W dniu 23 czerwca 2020 roku Spétka dokonata emisji 500 imiennych warrantdw subskrypeyjnych serii B w ramach realizacji Programu
Motywacyjnego za rok 2019. Warranty zostaty objete nieodptatnie przez osoby uprawnione tj. wyznaczone przez Rade Nadzorcza Spotki.
Kazdy warrant subskrypcyjny serii B uprawniat do objecia 1 akcji zwyktej na okaziciela serii S Spétki po cenie emisyjnej rownej wartosci
nominalnej akcji wynoszacej 0,10 zt. Termin realizacji praw z warrantdw subskrypcyjnych serii B uptywat z dniem 31 lipca 2022 roku,
przy czym wszystkie osoby uprawnione zfozyty o$wiadczenia o objeciu przystugujacych im akeji serii S w dniu 23 czerwca 2020 roku.
Akcje zwykte na okaziciela serii S zostaty wyemitowane w ramach warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego, w zwigzku z czym
nie miat miejsca przydziat akcji. Emisja akcji serii S nastapita w wykonaniu uchwaty nr 25/VI/2018 Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia
Spotki z dnia 28 czerwca 2018 r. w sprawie emisji w celu realizacji Programu Motywacyjnego, warrantéw subskrypeyjnych serii A i B
2 pozhawieniem prawa poboru dotychczasowych akcjonariuszy, uprawniajacych do objgcia akcji serii R oraz akcji serii S oraz warunkowego
podwyzszenia kapitatu zakfadowego w drodze emisji akcji serii R oraz akcji serii S, z pozbawieniem dotychczasowych akcjonariuszy prawa
poboru oraz zwigzanej z tym zmiany Statutu Spatki. Zgodnie z ww. uchwatg nr 25/V1/2018 Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spotki
akcje zwykte na okaziciela serii S zostang zdematerializowane i beda przedmiotem ubiegania sie o dopuszczenie do obrotu na rynku
regulowanym, w zwigzku z czym wydanie akcji serii S nastapi poprzez zapisanie akcji na rachunkach papieréw wartosciowych osob
uprawnionych. Wszystkie akcje serii S, 0 ktdrych mowa powyzej, zostaty objete i w petni optacone przez osoby uprawnione, przy czym
do dnia publikacji niniejszego sprawozdania akcje serii S nie zostaty wydane ww. osobom, tj. nie nastapito ich zapisanie na rachunkach
papierow wartosciowych. O zdarzeniu Spdtka poinformowata raportem biezacym nr 27/2020 z dnia 30 czerwca 2020 roku.

5.1.  Akcjonariusze posiadajacy co najmniej 5% w ogdlnej liczbie gtosdw

Wedtug wiedzy Zarzadu na dzien przekazania raportu za | pétrocze 2020 roku (22 wrzesnia 2020 r.) nastepujacy akcjonariusze
posiadaja, co najmniej 5% w ogalnej liczbie gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spotki:

Lp. Akcjonariusz Liczba akcji | Liczba gtosow %o W kapitale :\{oogglzlﬁ
zakiadowym liczbie gtosow
1. | Twiti Investments Limited 2380072 2914 372 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 S.A. 1437983 1920833 10,47% 12,55%
4. | Fundusze zarzadzane przez Generali PTE S.A* 1800000 1800000 13,11% 11,76%
5, | pundusze zarzadzane przez Naionale 1140600 | 1140600 8.31% 745%
6. | Fundusze zarzadzane przez Investors TFl S.A.** 1102 232 1102 232 8,03% 1,20%
1. | Pozostali 4242 809 4242 809 30,90% 21,13%
RAZEM 13730272 | 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 ogdlnej liczbie gtosow 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.
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Wedtug wiedzy Zarzadu na dzien przekazania raportu za | kwartat 2020 roku (25 maja 2020 r.) nastepujacy akcjonariusze
posiadali, co najmniej 5% w ogdInej liczbie gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spotki:

Lp Akcjonariusz Liczba akcji Liczba gtosow %o W kapitale :\{ooggﬂlg

zakiadowym liczbie gtosow

1. | Twiti Investments Limited 2380072 2974 372 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 10,47% 12,55%
Fundusze zarzadzane

4, orzez Generali PTE SA. 1629 847 1629 847 11,87% 10,65%
Fundusze zarzadzane

5. przez Nationale Nederlanden PTE S. A.** 1140600 1140600 8,31% 1:45%
Fundusze zarzadzane

6. orzez Investors TFI S, A%+ 1097769 1097 769 8,00% 117%

1. | Pozostali 4 417425 4417425 32,17% 28,81%

RAZEM 13730 2712 15300 272 100% 100%

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 gtosw w Celon Pharma S.A.

* Zgodnie z wykazem akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 18.06.2019.
** Zgodnie z wykazem akcjonariuszy obecnych na Nadzwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 29.11.2019.

9.1, Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajace i nadzorujace

Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajace i nadzorujgce
na dzien przekazania raportu za | potrocze 2020 roku (22 wrzesnia 2020 roku)

Lar

73d

Posiada bezposrednio 4.043 akcji Spotki o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda, stanowiacych

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

Rada Nadzorcza

Posrednio, za posrednictwem spotki Glatton Sp. z 0.0. (w ktdrej posiada 100% udziatu

w kapitale zaktadowym) oraz spdtki Celon Pharma S.A. (w ktorej posiada posrednio poprzez
Maciej Wieczorek Glatton Sp. z 0.0. 66,67% udziatu w kapitale zaktadowym) posiada tacznie 1.626.576 akcji
Spotki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, stanowigcych 11,85% kapitatu zaktadowego
Spotki i dajacych 13,85% gtosow na Walnym Zgromadzeniu.
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Stan posiadania akcji przez ww. osoby zarzadzajace i nadzorujace nie ulegt zmianie od dnia przekazania poprzedniego raportu
okresowego, tj. raportu za | kwartat 2020 roku opublikowanego w dniu 25 maja 2020 roku.

Pozostate osoby zarzadzajace i nadzorujgce nie posiadaty akcji Spotki w okresie od dnia przekazania poprzedniego raportu
okresowego do dnia przekazania niniejszego sprawozdania. 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 i 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 akcje 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 Spatki 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 Spotka dokonata emisji warrantow
subskrypcyjnych serii B, ktdre zostaty objete przez osoby uprawnione, w tym przez Pana Stawomira Jarosa, Cztonka Zarzadu
Spotki, w ilosci 213 warrantéw. Kazdy warrant subskrypeyjny serii B uprawniat do objecia 1 akcji zwyktej na okaziciela serii S
Spotki. 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 podlegajg jednak dematerializacji, w zwigzku z czym wydanie akcji
nastepuje poprzez zapisanie na rachunku papierow wartosciowych osoby uprawnionej. Do dnia publikacji niniejszego
sprawozdania akcje serii S nie zostaty wydane, tj. nie nastapito ich zapisanie na rachunku papierow wartosciowych Pana
Stawomira Jarosa.

Ponadto, zgodnie z uchwatami Rady Nadzorczej Spotki z lutego 2019 roku oraz lutego 2020 roku wsrad osob uprawnionych
do objecia warrantdw subskrypcyjnych za lata 2018, 2019 2020 (wedtug stanu na dzien publikacji niniejszego sprawozdania)
najdujg sie Cztonkowie Zarzadu 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 Jarostaw Walczak - za 2018 rok: prawo do objecia maksymalnie 1.411 warrantdw serii A; za 2019 rok: prawo do objecia
maksymalnie 990 warrantow serii A;

»  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 subskrypeyjne 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 mogg 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 Spotki osobom
uprawnionym po weryfikacji spetnienia warunkow ich przyznania za 2020 rok.
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5.2. Notowania akcji na Gietdzie Papierow Wartosciowych w Warszawie

Dane z | pétrocza 2020 roku:

6.1.

Kurs odniesienia: 11,0000 zt (2019-12-30)
Data poczatkowa: 2020-01-02
Data koricowa: 2020-06-30
Imiana: -50,39%
Imiana: -38,8000 zt
Minimum: 17,0000 zt (2020-04-02)
Maksimum: 81,1000 zt (2020-01-07)
Sredni: 39,6356 zt
Wolumen obrotu: 1184 917 szt
Sredni wolumen: 97943 szt
Obroty: 231,852 min
Srednie obroty: 1,918 min
2020 Lt Mar o may cze
2020 e M K ag cze
6. Pozostate istotne informacije i zdarzenia

Postepowania toczace sig przed sadem, organem wtasciwym dla postepowania arbitrazowego lub

organem administracji publicznej

W I pétroczu 2020 roku, jak réwniez do dnia przekazania niniejszego sprawozdania nie toczyty sie istotne postgpowania
przed sadem, organem wtasciwym dla postepowania arbitrazowego lub organem administracji publicznej, dotyczgce zobowigzan
oraz wierzytelnosci Spotki.

6.2. Inne informacje, ktore sg istotne dla oceny sytuacji kadrowej, majatkowej, finansowej, wyniku
finansowego i ich zmian oraz informacje, ktdre s3 istotne dla oceny mozliwosci realizacji zobowigzan
przez Mabion S.A.

Powodzenie Spatki w przysztosci zalezne jest w szczegalnosci od zapewnienia Srodkow niezbednych do finansowania dziatalnosci
operacyjnej Spotki oraz zdolnosci do rejestracji i komercjalizacji lekdw.
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Poziom kapitatéw wtasnych Spétki na dzien 31 grudnia 2019 roku, jak tez na dzien 30 czerwca 2020 roku, wykazuje strate
przewyzszajaca sume kapitatdw zapasowego i rezerwowych oraz jedng trzecig kapitatu zaktadowego. W dniu 15 czerwca 2020 r.
Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki podjeto uchwate dotyczacg dalszego istnienia Spotki zgodnie z art. 397 Kodeksu spotek
handlowych (,.Jezeli bilans sporzadzony przez zarzad wykaze stratg przewyzszajacg sume kapitatéw zapasowego i rezerwowych
oraz jedng trzecig kapitatu zaktadowego, zarzad obowigzany jest niezwtocznie zwotac walne zgromadzenie celem powziecia
uchwaty dotyczacej dalszego istnienia spétki”). Wystgpowanie ujemnych kapitatow wtasnych stanowigcych przestanke okreslong
w art. 397 Kodeksu spdtek handlowych 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 przychodow ze sprzedazy do momentu komercjalizacii projektu, w efekcie czego Spatka ponosi straty
7 dziatalno$ci operacyjnej i generuje ujemne przeptywy pienigzne z dziatalnosci operacyjnej. Oczekuje sig, ze sytuacja taka moze
sig powtarzac w dajgcej sie przewidziec przysztosci. Jak dotad, Spatka finansowata swojg dziatalnosc operacyjng $rodkami
pienieznymi otrzymanymi w ramach pozyczek od akcjonariuszy, emisji kapitatu, kredytéw bankowych, dotacji oraz wptywow
od partneréw dystrybucyjnych.

W ramach wspdtpracy Mylan, jako partner strategiczny Spotki, zdecydowat sig wesprze¢ Spotke finansowo oraz udzielic
strategicznego wsparcia rozwojowego. Spotka z kolei zobowigzata sie przekazac Mylan, pod warunkiem zatwierdzenia leku
MabionCD20, prawa do dystrybucji w Europie w zakresie okreslonych umowg panstw. W poprzednich okresach Spétka
realizowata, przy wspotpracy z Mylan, strategie rejestracji swojego produktu w Europejskiej Agencii Lekow z wykorzystaniem
produkcji matych serii. W marcu 2020 roku Spétka podjgta decyzje o zmianie strategii rejestracyjnej - zdecydowano sie przejsc
bezposrednio do rejestracji leku wyprodukowanego w duzej skali (2x2500L), czego wynikiem jest przesunigcie w czasie
mozliwosci rejestracji leku, co z kolei skutkuje niemozliwoscia zrealizowania w krdtkim okresie oczekiwanej kolejnej ptatnosci
od partnera warunkowanej tym zdarzeniem. Istniejagca umowa z Mylan przewiduje réwniez mozliwosc jej rozwigzania.
W przypadku braku rejestracji do koica 2020 roku, Mylan bedzie miat mozliwos¢ podjecia decyzji do dnia 30 kwietnia 2021 roku
0 rozwigzaniu umowy oraz w konsekwencji zadaniu od Spotki zwrotu wigkszosci uzyskanych zaliczek. W tym przypadku Spotka
bedzie musiata pozyskac nowego partnera lub partnerow dystrybucyjnych. Proces rejestracji MabionCD20 jest dtuzszy niz
pierwotnie oczekiwano i wykracza poza dotychczasowy okres przewidziany w umowie z Mylan. Spotka po zmianie strategii
rejestracyjnej jest w bezposredniej relacji z partnerem i podjgta dziatania majace na celu kontynuowanie istniejacej umowy
oraz wprowadzenie stosownych zmian w zakresie odpowiednich warunkdw umowy.

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

Na dzien 30 czerwca 2020 roku Spotka wykorzystywata czes¢ dostepnego kredytu w Santander Bank Polska S.A.
w wysokosci 15 min PLN. Zgodnie z obowigzujgcg umowg termin jej zakoriczenia i sptaty kredytu przypadat w lipcu 2020 roku.
W dniu 15 lipca 2020 r. Spétka zawarta z Glatton Sp. z 0.0. umowe pozyczki w kwocie 15 min zt (,,Pozyczka”), w celu
refinansowania kredytu rewolwingowego udzielonego Spotce w 2018 roku przez Santander Bank Polska S. A. Catos¢ kredytu
Santander Bank Polska S.A. zostata sptacona w dniu 17 lipca 2020 roku Srodkami pozyskanymi zumowy pozyczki z Glatton Sp.
20.0. Spétka zobowigzana jest do sptaty pozyczki w terminie do dnia 31 grudnia 2020 ., przy czym strony dopuszczaja mozliwosc
wydtuzenia ww. terminu.

W 2019 roku Spétka zawarta z Europejskim Bankiem Inwestycyjnym (,,EBI”) umowe o kredyt w wysokosci tacznie 30 min EUR
na okres 5 lat od daty uruchomienia poszczegalnych transz. Okres dostepnosci kredytu wynosi 36 miesigcy od daty zawarcia
umowy. Zgodnie z umowg 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) zawierajgcej rekomendacie
w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku MabionCD20. Spatka podjeta dziatania majace na celu dostosowanie
obowiazujacej umowy do obecnej strategii rejestracyjnej Spotki, w tym warunkow uruchamiania poszczegélnych transz, jak
rowniez harmonogramu.
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Na dzien publikacii niniejszego sprawozdania Spétka posiada listy wspierajace 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 hiezacej 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 br. podpisaty umowy pozyczek do tacznej kwoty 15 min zt wyptacanych
w transzach (sptata w drodze konwersji na akcje serii U lub w formie pienigznej nie pozniej niz w dniu 31 marca 2021r.)..

Zmiana warunkow obecnie obowigzujacych umow dotyczacych finansowania dtuznego oraz dalsze pozyskiwanie finansowania
dostepnego na rynku, w tym umowy na wytgcznos¢ z przysztymi partnerami dystrybucyjnymi czy zadeklarowane wsparcie ze
strony akcjonariuszy (zardwno strategicznych, jak i uczestnikw rynku gietdowego), powinny zapewni¢ Spétce finansowanie
niezhedne do zakoriczenia 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-rozwojowa oraz inwestycyjna. W szczegdlnosci 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 objgte istniejacymi umowami. Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka zwigzanego
z ograniczonym dostgpem do zrodet finansowania zwigzanym z globalng sytuacja ptynnosciowg i sytuacja wywotang pandemia
SARS-CoV-2 oraz jej wptywem na rynki kapitatowe.

W dniu 15 czerwca 2020 roku Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki (ZWZ) podjeto uchwate w sprawie podwyzszenia kapitatu
zaktadowego Spatki. Celem planowanej emisji jest pozyskanie dodatkowego finansowania z przeznaczeniem na kapitat obrotowy
Spotki, a w szczegolnosci na przyspieszenie prowadzonego rozwoju produktu leczniczego MabionCD20 oraz osiagnigcie
zatozonych kamieni milowych zmierzajgcych do ztozenia w mozliwie najkrétszym terminie wniosku o dopuszczenie do obrotu
MabionCD20 do EMA

Zaktadana emisja akcji powinna nastgpi¢ w formie subskrypcji prywatnej w rozumieniu art. 431 82 pkt 1 Kodeksu spotek
handlowych przeprowadzanej w drodze oferty publicznej zwolnionej z obowigzku opublikowania prospektu. W interesie Spotki
pozbawiono wszystkich dotychczasowych akcjonariuszy Spétki w catosci prawa poboru wszystkich akcji nowej emisji. Zarzad
Spotki zostat upowazniony do oznaczenia ceny emisyjnej akcii, przy czym cena emisyjna jednej akcji nie moze by¢ nizsza niz 90%
sredniej ceny rynkowej akcji Spotki stanowigcej srednig arytmetyczng ze $rednich, dziennych cen akcji Spotki wazonych
wolumenem obrotu (z wytaczeniem transakcji pakietowych) z okresu 30 dni poprzedzajacych dzien rozpoczecia procesu
budowania ksiegi popytu albo innego procesu majacego na celu pozyskanie podmiotdw obejmujacych akcje, w czasie ktdrego
dokonywany byt obrdt akcjami Spotki na rynku regulowanym. Powodzenie planowanej emisji akcji stanowi istotny element
realizacji strategii finansowania i zapewnienia mozliwosci realizacji planow z uwzglgdnieniem pokrycia istniejgeych i przysztych
zobowigzani.

Panujgca pandemia SARS-CoV-2 wptywa na zmiang funkcjonowania zaréwno Spatki Mabion S. A., jak i wspétpracujacych z nig
podmiotow zewngtrznych. Wigkszosc firm na Swiecie w zwiazku z istniejacq epidemia ograniczyta swoje aktywnosci. Wielu
dostawcow Spotki jest przedstawicielami europejskich firm, majacych magazyny na terenie wielu panstw Europy, co rodzito
ryzyko nieterminowych dostaw. Poza tym wystgpowaty i wystepuja ograniczenia zwigzane z mozliwoscig przeprowadzenia
w siedzibie Spdtki np. kalibracji aparatury przez przedstawicieli firm zewnetrznych, bez czego dany sprzet nie moze zostac
uruchomiony, a tym samym sfinalizowany jego odbior. Zdarzaty sig 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. Aktualne pozostaje ryzyko,
iz w zwigzku z ewentualng druga falg zagrozenia epidemicznego zapasy magazynowe firm moga ulega¢ uszczupleniu,
a ograniczenie produkcji wptynie na zmniejszong podaz produktow, a co za tym idzie moga wystapic potencjalne problemy
7 zagwarantowaniem wszystkich zasobow niezbgdnych do prowadzenia badan. W celu zapobiezenia ww. ryzyku Zarzad Spotki
na biezaco monitorowat i weigz monitoruje przebieg wspdtpracy z kontrahentami oraz sytuacje wewnetrzng Spotki, starajac
sie z odpowiednim wyprzedzeniem dostosowac strategie do wystepujacych zagrozen w wyzej opisanych obszarach. Zarzad
analizuje rowniez sytuacje wywotang pandemig pod katem mozliwego jej wptywu na realizacje badan klinicznych. Nie mozna
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wykluczy¢ sytuacji, iz restrykcje wprowadzone przez administracje rzgdowe w poszczegdlnych panstwach mogg utrudnic
uruchomienie badania lub tez wptynac zardwno na tryb jego organizacji, jak i czas trwania. Zarzad celem minimalizacji niniejszego
ryzyka na biezaco monitoruje potencjalne zagrozenia, celem dostosowania plandw Spotki do sytuacji epidemicznej.

Spdtka ze wzgledu na specyfike dziatania i osiggane wyniki finansowe nie mogta by¢ beneficjentem proponowanych przez
organy rzadowe Srodkow pomocowych z tzw. Tarczy antykryzysowej, wprowadzonych w wyniku panujacej pandemi.

Na dzien przekazania niniejszego sprawozdania nie wystepuja inne informacje, ktdre sg istotne dla oceny sytuacji kadrowej,

majatkowej, finansowej, wyniku finansowego i ich zmian oraz informacje, ktdre sg istotne dla oceny mozliwosci realizacii
zobowigzan przez Mabion S.A.

Larzad

Dirk Kreder
Prezes Zarzadu

Signed by /

Signedby/ Podpisano przez: Digitally signed
odpisano przez: Gr;ggorz 5 %yetAdarE' _
G i . 7 ruszkiewic
Stawomir Jaros rebomie s i Date?1202|0.0|9.§2
Date/ Data: 2020- 21:14:08 CEST
Date / Data: 09-2219:59 ] o
aworRPRd413¢2 20:30 Grzegorz Grabowicz Adam Pietruszkiewicz
Cztonek Zarzadu Cztonek Zarzadu Cztonek Rady Nadzorczej

delegowany do czasowego wykonywania
czynnosci Cztonka Zarzadu

Konstantynow todzki, dnia 22 wrzesnia 2020 1.




Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci Mabion S.A. w | pétroczu 2020 roku

Oswiadczenie

Niniejszym o$wiadczam, ze z powodu

problemoéw technicznych, dotyczacych
srodowiska oprogramowania IT, nie miatem
mozliwosci podpisania skroconego
jednostkowego sprawozdania finansowego
Mabion S.A. za okres 6 miesiecy koriczacy sie
30 czerwca 2020 roku i danych

poréwnywalnych w sposéb przewidziany
obowigzujgcg w polskim porzadku prawnym

ustawg o rachunkowosci.

Jednoczesnie oswiadczam ze wedle
mojej najlepszej wiedzy, srodroczne skrocone
sprawozdanie finansowe Mabion S.A. za okres
6 miesiecy konczacy sie 30 czerwca 2020 roku
i z dane porédwnywalne zostaty sporzadzone

zgodnie z Miedzynarodowym Standardem
Rachunkowosci 34 ,Srodroczna
sprawozdawczos¢ finansowa”,
zatwierdzonymi  przez Unie Europejska
(,MSR34”) i odzwierciedlajg w sposob
prawdziwy, rzetelny i jasny sytuacje

majatkowga i finansowa Spotki oraz jej wynik
finansowy.

Ponadto oswiadczam, ze sprawozdanie
z dziatalnosci Spotki za okres 6 miesiecy
konczacy sie 30 czerwca 2020 roku zawiera
prawdziwy obraz rozwoju i osiggnie¢ oraz
sytuacji Spotki, w tym opis podstawowych
zagrozen i ryzyka.

22" September, 2020

Statement

| hereby declare that, due to technical
issues regarding IT software environment, |
have not been able to sign the condensed
interim financial statements of Mabion S.A.
for a period of 6 months ending on June 30,
2020 and the comparable data in the manner
set forth in the Polish Accounting Act.

At the same time, | declare that to the best of
my knowledge, the
financial statements of Mabion S.A. for a

condensed interim
period of 6 months ending on June 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.

Moreover, the report on the Company’s
activity for a period of 6 months ending on
June 30, 2020 contains a true view of the
development, achievements and situation of
the Company, including the description of
basic threats and risks

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