RAPORT ROCZNY




Szanowni Panstwo, Drodzy Akcjonariusze

Zapraszam do lektury raportu Spétki Celon Pharma
za 2018 .

Podsumowujemy w nim kolejny, bardzo intensywny dla
naszej organizacji rok, w trakcie ktérego zrealizowalismy
kolejne wazne kroki, przyblizajgce nas do czotéwki
innowacyjnych firm farmaceutycznych.

Charakter prowadzonej przez nas dziatalnosci od samego
poczgtku zaoktadat perspektywe globalng, z ambitnym
kursem obranym w kierunku innowacyjnych terapii, ktére
mogq zmieni€ zycie tysiecy ludzi. Ostatnie lata przyniosty
bardzo interesujgce, ale i znaczgce zmiany w modelu
biznesowym firm farmaceutycznych na catym Swiecie. Co
ciekawe, Celon Pharma, joko prezna i efektywna organizacja
z kilkunastoma projektami innowacyjnymi w porfolio jest
w stanie podejmowac zwigzane z tym wyzwania.

Trzy aktywne programy Kliniczne naszych kandydatéw
na lek, w tym dwa w najdynamiczniej rozwijaigcym sie
w perspektywie kolejnej dekady obszarze terapeutycznym
- neuropsychiatrii, zaoawansowany rozwdj przedkliniczny
kolejinych kandydatéw na leki innowacyjne, kontynuacja
budowy najwiekszego Centrum Naukowo-Badawczego
w Europie Srodkowo-Wschodniej wsparte solidnym filarem,
jakim jest sprzedaz naszych produktéw w Polsce oraz
rosngcym eksportem, to ngjwaznigjsze z naszych atutow,
ktére dzis sktadajg sie na unikalny potencjat Celon Pharmoa.
Wszystkie z nich zamierzamy konsekwentnie rozwijac
i polepszac w trosce o korzysci dla Spétki, jej pracownikéw
oraz Akcjonariuszy.

Globalny charokter dziatalnosci Spétki, w 2018 r.
przyniést rowniez wyzwania w obszarze jokosci naszych
produktéw, z ktérymi udato nam sie zmierzyc. Auten-
tycznosc i bezpieczenstwo naszych lekéw, w tancuchu
dystrybucji, zapewni efektywnie wdrozony proces serig-
lizacji, implementowany na podstawie unijnej dyrektywy
antyfatszywkowej do wszystkich wytwarzanych przez
nas produktéw leczniczych.

W 20189 roku nadal dynamicznie bedziemy budowac pozycje
naszego produktu na rynkach europejskich, réwniez na tych,
gdzie wkrotce spodziewamy sie zakonczenia procedur
rejestracyjnych. Bardzo wazne bedg dla nas transakcje
partneringowe. Obserwujemy duze zainteresowanie Naszq
dziatalnoScig, analizujemy rézne scenariusze i spokojnie
czekamy na odczyty kolejinych faz badan Klinicznych.
Gteboko wierze, a potwierdzajg to réwniez otrzymywane
przez nas wyniki badan, ze nasze projekty innowacyjne majg
unikalne atuty, ktére dobrze wykorzystamy w wyscigu
po globalny rynek lekéw, z korzyscig dla naszych
Akcjonariuszy.

Dziekuje, ze jestescie Panstwo z nami.

¥ WA VRN

Dr Maciej Wieczorek
Prezes Zarzgdu Celon Pharma SA.
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Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci
CELON PHARMA S.A.
za rok 2018
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1. Wybrane dane finansowe

PLN EURO PLN EURO
2018 2018 2017 2017
Przychody netto ze sprzedazy 125 244 80512 29352 645,98 107120 079,69 24 21121049
Zysk ze sprzedazy 32620114,09 764492116 2087738712 4718 69341
Zysk z dziatalnoSci operacyjnej 35611471,53 834598222 2599093418 587445398
Zysk brutto 3749387152 878714559 30913 212,52 6 986 984,12
Zysk netto 29 697 104,52 6959 878,25 2561533252 5789 560,74
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnoSci operacyjnej 28240 31569 6 618 462,04 2530274572 5718 910,07
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci inwestycyjnej -72 744 848,49 -17 048 641,52 -3364368738 -7604 124,26
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci finansowej -8 852 444,21 -2 074 67815 -11069 23318 -2501860,86
Przeptywy pieniezne netto razem -53 356 977,01 -12 504 85763 -19 410 174,84 -4 387 075,05
Aktywa razem 563 667 931,27 13108556541| 52505000727 | 12588410350
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 114 938 602,23 26 729 907,50 85202 714,75 20427 896,80
Zaobowigzania dtugoterminowe 1198 37118 278 690,97 1707 129,92 409 295,34
Zobowigzania krotkoterminowe 14 312 503,28 332848313 13 844 302,06 331926013
Kapitat wiasny 44872932904 | 10435565792 | 43984729252 | 105456 206,70
Kapitat podstawowy 4500 000,00 1046 511,63 4 500 000,00 1078 903,83
Liczba akgj 45000000 | 45000000 | 45000000 | 45000 000
Zysk netto na jedna akcje 066 ‘ 015 ‘ 0,57 ‘ 013
Rozwodniona wartos¢ ksiegowa na jedna akcje 066 ‘ 015 ‘ 0,57 ‘ 013
Wartos¢ ksiegowa na jedna akcje 9,97 ‘ 232 ‘ 9,77 ‘ 234
Rozwodniona wartos¢ ksiegowa na jedna akcje 9,97 ‘ 2,32 ‘ 9,77 ‘ 2,34

Wybrane pozycje bilansu zaprezentowane w walucie EUR
zostaty przeliczone wedtug ogtoszonego przez Narodowy
Bank Polski sredniego kursu EUR z dnia 31 grudnia 2018
roku (43000 PLN/EUR) oraz 31 grudnia 2017 roku
(41709 PLN/EUR). Wybrane pozycje rachunku zyskow

i strat oraz rachunku przeptywow pienieznych przeliczono
na EUR wedtug ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski

Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnasci CELON PHARMA S A. za rok 2018

kursu stanowigcego Srednig arytmetyczna Srednich kursow
dla EUR obowigzujgcych na ostatni dzien kazdego zakon-
czonego miesigca w okresie 12 miesiecy zakonczonych
31 grudnia 2018 roku (4,2669 PLN/EUR) i 12 miesiecy
zakonczonych 31 grudnia 2017 roku (4,2447 PLN/EUR).




2. Opis organizacji CELON PHARMA S.A.
21 Podstawowe informacje o Spéice

Nazwa (firma): CELON PHARMA Spétka Akcyjna
Nazwa skrocona: CELON PHARMA S.A.
Adres siedziby: ul. Ogrodowa 23, 05-092 Kietpin
Telefon: (22) 75159 33

Adres strony internetowej: www.celonpharma.pl
Adres poczty elektronicznej: info@celonpharma.com

CELON PHARMA S A. powstata w wyniku przeksztatcenia
,CELON PHARMA" sp6tka z ograniczong odpowiedzialnoscia
na podstawie uchwaty Nadzwyczajnego Zgromadzenia
Wspolnikéw ,CELON PHARMA" spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscig podjetej w dniu 12 pazdziernika 2012
roku. Przeksztatcenie zostato wpisane do rejestru przedsie-
biorcow Krajowego Rejestru Sadowego postanowieniem
Sadu Rejonowego dla m. st. Warszawy w Warszawie,
XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
w dniu 25 pazdziernika 2012 roku.

Obecnie Spotka jest zarejestrowana w rejestrze przedsie-
biorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla m. st Warszawy
w Warszawie, XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru
Sadowego pod numerem KRS: 0000437778. Spotka
postuguje sie rowniez numerem identyfikacji podatkowej
NIP: 1181642061 oraz numerem identyfikacji REGON:
015181033.

Czas trwania Spotki jest nieoznaczony.

Struktura akcjonariuszy

Akcjonariusz

llos¢ akcji w szt.

2.2 Oddziaty

Spotka nie posiada oddziatow w rozumieniu ustawy
o rachunkowosci.

2.3 Akcje i akcjonariat
2.31 Kapitat zaktadowy Spotki

Na dzien 31 grudnia 2018 r. oraz na dzien publikacii

niniejszego sprawozdania kapitat zaktadowy CELON

PHARMA SA. wynosi 450000000 zt i dzieli sie

na 45.000.000 akcji o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda,

wtym:

a) 15.000.000 akgji imiennych serii A1, uprzywilejowanych
co do gtosu w ten sposab, ze na kazda akcje przypadaja
dwa gtosy na Walnym Zgromadzeniu Spotki,

b) 15.000.000 akcji zwyktych na okaziciela serii A2,
c) 15.000.000 akcji zwyktych na okaziciela serii B.

Ogolna liczba gtosow w Spotce ze wszystkich akcji wynasi
60.000.000.

2.3.2 Struktura akcjonariatu

Ponizsza tabela przedstawia akcjonariuszy CELON
PHARMA S.A. posiadajacych co najmniej 5% ogolnej liczby
gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spotki na dzien 31
grudnia 2018 roku oraz na dzien publikacji niniejszego
sprawozdania, tj. na dzien 19 marca 2019 roku.

Wartosé
nominalna udziatu

dziat w tacznej

Wartos¢ akc;ji w zt liczbie glosow

Glatton Sp. zo.0. 30.003.300 010 3.000.330,00 75%
Fundusze zarzadzane przez Generali PTE SA. 4619182 010 46191820 7,70%
Akcjonariat rozproszony 10.377.518 010 1.037.751,80 17.30%
Wartosé
nominalna jednej
akcji = 0,10 zt

Struktura akcjonariuszy na dzien publikacji raportu wedtug donych ogélnodostepnych, np. www.biznesradar.pl

2.3.3 Umowy, w wyniku ktérych mogg nastgpic zmiany
w strukturze akcjonariatu

Emitent nie jest w posiadaniu informacji o umowach (w tym
rowniez zawartych po dniu bilansowym), w wyniku ktérych
moga w przysztosci nastapic zmiany w proporcjach posiada-
nych akgji przez dotychczasowych akcjonariuszy.

2.34 Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajace
i nadzorujgce

Ponizsza tabela przedstawia stan posiadania akcji CELON
PHARMA SA. przez cztonkéw Zarzadu i cztonkow Rady
Nadzorczej na dzien 31 grudnia 2018 roku oraz na dzien
publikacji niniejszego sprawozdania tj. na dzien 19 marca 2019
roku.

Raport roczny CELON PHARMA S A za rok 2018



Tabela 3.

Zarzad

Wartosc
nominalna akgji

Liczba akciji
(wzt)

Maciej Wieczorek*

Bogdan Manowski

Iwona Giedronowicz

Rada Nadzorcza

Urszula Wieczorek

Michat Kowalczewski

Mirostaw Godlewski

Robert Rzeminski

Macigj Krasinski

Artur Wieczorek

4400 440,00

zrodto: opracowanie wiasne Spotki

* Pan Maciej Wieczorek posiada akcje Spotki posrednio poprzez Glatton Sp. z 0.0. zgodnie ze stanem wykazanym

w pkt 2.3.2 ,Struktura akcjonariatu” niniejszego sprawozdania.

Osoby zarzadzajgce i nadzorujgce nie posiadajg akcji ani
udziatow w jednostkach powigzanych Spotki.

2.3.5 Program akcji pracowniczych
Spotka nie posiada programu akcji pracowniczych.
2.3.6 Akcje wtasne

Spotka nie posiadata ani nie nabywata w 2018 roku akcii
wtasnych i nie podejmowata w tym okresie zadnych
czynnosci zmierzajgcych do nabycia akcji wiasnych.

2.4 Zmiany w zasadach zarzadzania Spotka

W 2018 roku nie nastapity zmiany w podstawowych
zasadach zarzadzania Spotka.

2.5 Powiazania organizacyjne lub kapitatowe

Celon Pharma S.A. nie tworzy grupy kapitatowej i nie posiada
podmiotow zaleznych.

Celon Pharma S.A. wchodzi w sktad grupy kapitatowej i jest
jednostka zalezna od Glatton Sp. z 0. 0, ktdra posiada 66,67%
udziatu w kapitale zaktadowym Emitenta oraz 75% udziatu
w 0golnej liczbie gtosdw. Jedynym udzistowcem Glatton Sp.zo.0.
jest Pan Maciej Wieczorek, Prezes Zarzadu Celon Pharma SA.

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Celon
Pharma S.A. posiada bezposrednio 4,52% udziatu w Kapitale
zaktadowym oraz 7,28% udziatu w ogdlnegj liczbie gtosow
w spoétce Mabion S.A. Ponadto Glatton Sp. z 0.0. posiada
bezposrednio 733% udziatu w kapitale zaktadowym
oraz 6,58% udziatu w ogoblngj liczbie gtosow w spotce
Mabion S.A. Pan Maciej Wieczorek posiada posrednio poprzez
Celon Pharma S.A. oraz Glatton Sp. z 0.0. 11,85% udziatu
w kapitale zaktadowym oraz 13,86% udziatu w ogolnej liczbie
gtosow w spoétce Mabion SA. Pan Maciej Wieczorek jest
Przewodniczacym Rady Nadzorczej Mabion SA.

Ponadto Celon Pharma S.A. jest powigzana ze spotka Action
for Development of Research Sp.zo.0. z siedziba
w Warszawie, w ten sposob, iz Celon Pharma S.A. posiada
bezposrednio 34,81% udziatu w kapitale zaktadowym tej
spotki. Pan Maciej Wieczorek jest wiceprezesem Zarzadu
Action for Development of Research Sp. z 0.0. uprawnionym
do jej samodzielnego reprezentowania, a takze posiada
11,89% udziatu w kapitale zaktadowym tej spotki. Action for
Development of Research Sp. z 0.0. powstata jako inicjatywa
naukowcow oraz inwestorow prowadzacych dziatalnosc
na rynku farmaceutycznym i prowadzi dziatalnoS¢ badawczo-
rozwojowa, ktorej celem jest prowadzenie badan klinicznych
oraz wprowadzanie do obrotu lekdw zawierajgcych analogi
bifaliny, stanowigcych srodki o silnym dziataniu przeciwbolo-
wym.

3. Dziatalno§¢ CELON PHARMA S.A.
31 Opis dziatalnosci CELON PHARMA S.A.

Celon Pharma jest zintegrowana firmg biofarmaceutyczna
zgjmujaca sie badaniami, rozwojem, wytwarzaniem oraz
sprzedaza produktow farmaceutycznych. Spotka dysponuje
wtasnym zapleczem laboratoriéw badawczo-rozwojowych
dzieki czemu moze rozwijaC wtasne technologie farmaceu-
tyczne wykorzystujac posiadane zasoby laboratoryjno-
sprzetowe, a takze doSwiadczenie kadry pracownikow.

Spotka posiada nowoczesny zaktad wytworczy, w ktorym
wytwarzane sg suche formy farmaceutyczne. Proces
wytwarzania odbywa sie w ramach systemu jakosci GMP
(Good Manufacturing Practice), dzieki czemu Spotka uzyskata
zezwolenie na wytwarzanie swoich lekow wydane przez
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Na podstawie
uzyskanego certyfikatu GMP Spotka moze inicjowac procesy
rejestracii po ich zakonczeniu sprzedawac leki we wszystkich
krgjach UE gwarantujgc utrzymanie obowigzujgcych
standardow jakosci wytwarzania.

Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnasci CELON PHARMA S A. za rok 2018



Historycznie, Spotka koncentrowata sie na produkcii
klasycznych lekow generycznych tj. lekéw bedacych
zamiennikami lekéw oryginalnych, zawierajgcych te same
substancje czynne oraz majgcych takie same dziatania
farmakologiczne jak leki oryginalne. W ciggu ostatnich lat
Spotka wprowadzita na rynek produkty w formie tabletek
w nastepujacych grupach terapeutycznych:

M onkologia (lek Aromek — nowotwory piersi),

M choroby uktadu nerwowego (lek Donepex - choroba
Alzheimers, lek Ketrel - schizofrenia),

M choroby serca (lek Valzek),
M terapie HIV (lek Lazivir)

jak rowniez unikalny lek w postaci proszku do inhalacji
wykorzystujacy inhalator suchego proszku,

M choroby oddechowe (lek Salmex - astma i POChP)

Poczawszy od 2007 roku Spotka znaczaco rozszerzyta krag
swoich zainteresowan zardwno w rozwoju technologii
wytwarzania lekéw wziewnych oraz rozwoju projektow lekow
innowacyjnych, ktore stanowig dla Spotki gtowny obszar
potencjalnych przysztych przychoddw i wyceny wartosci.

3.2 Podstawowe produkty, towary i ustugi

Obszar dziatalnosci biznesowej Spotki w roku 2018 nie zmienit
sie i nadal obejmuje rozwdj, wytwarzanie, dystrybucije oraz
marketing specjalistycznych lekow generycznych wydawa-
nych na recepte, jak rowniez bardzo szeroko pojety zakres
prac badawczo-rozwojowych zwigzanych z projektami lekow
innowacyjnych, ktore w przysztosci beda w stanie zaspokaiC
kluczowe potrzeby wspotczesnej medycyny.

Dostepne na rynku specjalistyczne leki wytwarzane przez
Spotke tworzg dwie grupy produktow.

I Klasyczne Leki Generyczne,
I Leki Generyczne Plus,
Klasyczne Leki Generyczne

Sprzedaz lekdéw generycznych charakteryzuje specyfika
wynikajaca (i) z regulacji prawnych zwigzanych z okresem
ochrony praw patentowych lekow oryginalnych na poszcze-
gblnych rynkach, a takze (i) z relatywnie niskich barier
technologicznych dla potencjalnych producentéw w zakre-
sie mozliwosci wytworzenia leku o identycznych wiasciwo-
Sciach do leku oryginalnego i jego wprowadzenia na rynek.
Po wygasnieciu praw patentowych na dany lek chemiczny,
kolejni producenci systematycznie wprowadzajg do sprze-
dazy leki generyczne, zwykle po cenach nizszych niz leki
oryginalne poszerzajgc w ten sposdb dostepnosc terapii dla
pacjentow. W efekcie, w pierwszych latach nastepuje szybki
wzrost ilosciowy sprzedazy lekow generycznych. Wraz

1 Kompedium wiedzy o kwetiapinie, Tomasz Sobow, Piotr Wierzbifski, PZWL.

z wprowadzeniem na rynek kolejnych marek handlowych,
odpowiednikéw do lekdw oryginalnych w perspektywie kilku
lat nastepuje znaczaca erozja cen, Co MiMo wzrostu wolu-
menu moze prowadzi¢ do spadku rentownosci sprzedazy
produktu generycznego na danym rynku. Z tego tez wzgledu
kluczowego znaczenia nabiera zdolnoS¢ producentow
do szybkiego wprowadzenia leku na rynek i osiggniecie jak
najbardziej znaczacej pozycji rynkowej. Wptywaja na nig,
oprocz samej podazy, takze uwarunkowania prawne
zwigzane z umieszczaniem leku na listach lekdw refundo-
wanych, poziom refundaciji, czy same limity refundacyjne.
Na odpowiednie uplasowanie leku na rynku, oprocz
czynnikdw administracyjnych, ma ponadto kwestia pono-
szonych naktaddw promocyjnych na potrzeby popularyzacii
danego produktu i jego marki handlowej. Zakres dziatalnosci
promocyjnej, ktora zgodnie z zapisami prawa moze byt
ukierunkowana wytacznie na osoby posiadajgce
uprawnienia do ordynaciji leku obejmuje zaréwno promocije
bezposrednia poprzez specjalistyczne zespoty przedstawi-
cieli medycznych, jak réwniez udziat w konferencjach
medycznych, reklamy w prasie specjalistycznej czy
popularyzowanie wynikéw badan klinicznych i dbatos¢
o odpowiednie zatowarowanie produktu na poziomie aptek.
Bezposredni kontakt przedstawiciela odpowiedzialnego
za dang marke handlowa z praktykujgcym lekarzem
warunkuje mozliwos¢ zaordynowania konkretnej terapii
leczniczej w danym przypadku Klinicznym. Kluczowym
warunkiem efektywnosci dziatann promocyjnych jest ich
kontynuacja na przestrzeni lat, gdyz ewentualne
ograniczenie naktadow na nig skutkuje obnizeniem jakosci
kontaktow z lekarzami, brakiem pozyskiwania nowych
pacjentdw, a w Sredniej perspektywie moze przektadac sie
na spadek sprzedazy wolumenowe;.

Produkty przynalezace do tej podgrupy w ramach
oferowanego portfela lekéw Spotki to:

Ketrel (kwetiapina) - odpowiadsjacy za 20% wartosci
sprzedazy lekow wiasnych na terenie RP w 20718 roku.

Kwetiapina stanowi jeden ze standardéw leczenia dorostych
chorych z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi,
w tym leczeniu ostrej fazy manii lub hipomanii, ostrej depresji
dwubiegunowej (umiarkowanej i ciezkigj), gdzie stanowi
wedle wytycznych National Institute for Health and Care
Excelence terapie pierwszego wyboru!'

Produkt Ketrel zostat wprowadzony na rynek w 2006 rokus,
w grudniu 2007 umieszczony w wykazach refundacyjnych,
co spowodowato znaczne zwigkszenie dostepnosci dla
pacjenta i popularyzacje samego leky, jak i molekuty.
0d 2012 roku znajduje sie na liscie lekdw refundowanych ze
statusem odpfatnosci ryczatt. llosciowy udziat rynkowy leku
Ketrel w produktach zawierajgcych kwetiapine, w2018 roku
charakteryzowat sie trendem wzrostowym przekraczajgc
poziom 60%, co daje mu pierwsza pozycje wsrod produktow
tej kategorii w Polsce.

Valzek (walsartan) - odpowiadajacy za 10% wartoSci
sprzedazy lekow wiasnych na terenie RP w 20718 roku
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Walsartan to molekuta nalezgca do agonistow receptora dla
agiotensyny Il. Produkt z zawartoscig walsartanu jest sto-
sowany u chorych z samoistnym nadcisnieniem tetniczym,
choroba wiencowa oraz niewydolnoscig serca. Produkt
Valzek uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w 20089 roku, poczawszy od 2012 roku znajduje sie na liscie
lekow refundowanych, ze statusem 30% odptatnosci
pacjenta. Od 2015 roku jest na liscie lekdw wydawanych
bezptatnie dla pacjentdw powyzej 75 roku zycia.

Do lipca 2018 roku ilosciowy udziat rynkowy leku Valzek
w produktach jednosktadnikowych zawierajgcych walsartan
byt stabilny - i ksztattowat sie na poziomie 20%, co dawato
mu druga pozycje wsrdd tego typu produktow w Polsce.
0d lipca 2018, w wyniku wykrycia zanieczyszczenia NDMA
(N-nitrozodimetyloaminy) u znacznej czesci konkurencyj-
nych produktow, adekwatnie wzrosty rynkowe udziaty leku.
Korzystna sytuacja rynkowa leku Celon Pharma trwala
niespetna dwa miesigce, do czasu kiedy to Spotka
w porozumieniu z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym
podjeta decyzje o czasowym wstrzymaniu w obrocie leku.
Decyzja byta podyktowana kwestiami jakoSciowymi
i i koniecznoscig wyeliminowania ryzyka oferowania
pacjentom leku patencjalnie zagrozonego wystepowaniem
zanieczyszczenia NDMA. Na bazie porozumienia z urzedem
Spotka wstrzymata obrot lekiem, nastepnie przeprowadzila
wieloplaszczyznowe badania kilkunastu serii leku, jak
i substancjii czynnej uzywanej do jego wytwarzania.
Uzyskane wyniki analiz potwierdzajgce spetnianie
specyfikacji przez Valzek zostaty skierowane przez GIF
do powtornej analizy przeprowadzonej na zlecenie urzedy,
w Narodowym Instytucie Lekow. Badania te réwniez
potwierdzity spetnianie przez lek odpowiednich specyfikaciji.
Na bazie tak udokumenowanego, podwaéjnego pakietu
danych analitycznych przeanalizowana czes¢ serii produktu
zostata ponownie dopuszczona do obrotu. Spotka
oczekiwata, ze przetarty w ten sposob szlak zostanie
zaaplikowany dla wszystkich posiadanych serii leku. Jednak
w wyniku rozwoju sytuacji w skali miedzynarodowe;j,
w obliczu ktorej, pojawito sie ryzyko wystapienia
niezidentyfikowanych dotychczas zanieczyszen dla
substancji czynnej z grupy sartandw, na wniosek EMA
produkty takie musiaty dodatkowo identyfikowaC takze
wszelkie pochodne zanieczyszenh NDMA, w szczegoInosci
zanieczyszczenie NDEA (N-nitrozodietyloamina). W odpo-
wiedzi na te oczekiwania, Spotka opracowata metody
oznaczania dodatkowych zanieczyszczen, ktore zostaty
zwalidowane, a poszczegolne serie leku zbadane.
Uzyskiwane cyklicznie dane pozwolily na ztozenie do GIF
wnioskéw o ponowne dopuszczenie wiekszosci serii leku,
niemniej do dnia publikacji niniejszego sprawozdania
wtasciwe decyzje nie zostaly jeszcze wydane. W wyniku
tych zdarzen sprzedaz leku w 2018 byta realizowana
w sposOb nieprzerwany od stycznia do sierpnia, za$
w pozniejszym okresie dotyczyta jedynie nielicznych serii
produktu. W efekcie roczna wartoS¢ sprzedazy leku byta
nizsza od tego zrealizowanego w 2017 roku, przez co zmatat
rowniez udziat Valzka w strukturze oferowanych produktow.
Ryzyko zwigzane z sytuacja regulacyjng leku Valzek zostato
szczegbtowo przedstawione w rozdziale 5 niniejszego
sprawozdania.

Donepex (donepezil) - odpowiadajgcy za 4% wartosci
sprzedazy lekéw na terenie RP w 2018 roku

Donepezil stosowany jest w terapii choroby Alzheimera. Lek
Donepex wprowadzono do obrotu w 2004 roku. W latach
2008-2016 na mocy zawartych umoéw dystrybucyjnych
promocja leku zajmowata sie spotka GSK Services z siedzibg
w Poznaniu, za§ CELON PHARMA byta wytacznym
dostawca produktu. W 2016 roku petne prawa zwigzane
z produktem wrocity do Spotki. Obecnie produkt znajduje sie
na liscie lekow refundowanych oraz liscie 75+. Wedle
szacunkow Spotki zajmuje 3 pozycje na wtasciwym sobie
rynku produktow, konkurujac z grupa ponad 10 innych
odpowiednikéw.

Aromek (letrozol) - odpowiadajgcy za 3% wartoSci
sprzedazy lekéw na terenie RP w 2018 roku

Letrozol stosowany jest w terapii raka piersi. Produkt
Aromek zostat wprowadzony na rynek w roku 2004. Ze
wzgledu na nizszy, zaoferowany poziom ceny w stosunku
do leku referencyjnego, po wprowadzeniu produktuy, lekarze
otrzymali mozliwoSE znacznie czestszego stosowania leku.
Obecnie jest on w petni refundowany, co pozwala na uzy-
skanie terapii catkowicie bezptatnie. Spotka szacuje swoj
udziat rynkowy na poziomie kilkunastu procent, co pozwala
temu produktowi zajmowac kluczowa pozycje w rynku kilku
lekéw zawierajgcych substancje letrozal.

Lazivir (lamiwudyna + zidowudyna) - odpowidajacy za udzial
ponizej 1% sprzedazy lekéw na terenie RP.

Lazivir to lek przeciwwirusowy ztozony z dwoch substangji
aktywnych stosowany w leczeniu 0s6b z wirusem HIV. Lek
zostat wprowadzony na rynek w 2010 roku, co znaczaco
obnizyto koszty terapii pacjenta z HIV sprowadzajac je
z poziomu liczonego w tysigcach do poziomu kilkudziesieciu
ztotych za miesigczna terapie. W Polsce leczenie jest w petni
refundowane, zas leki sg kupowane centralnie w ramach
przetargdw. Spotka szacuje swodj udziat rynkowy
na poziomie kilkunastu procent w rynku lekdw
zawierajgcych kombinacje substanciji lamividinum i zidovidi-
num, przy czym sam typ terapii jest zastepowany przez inne
potaczenia substancji aktywnych.

Leki Generyczne Plus

Jest to segment charakteryzujacy sie wystepowaniem
znacznych barier technologicznych zaréwno w procesie
rozwojy, jak i samego wytwarzania produktu. W efekcie
mamy do czynienia ze znacznym ograniczeniem podazy
produktéw konkurencyjnych. Specyfika produktow moze
W znaczacy sposob wptywac rowniez na kwestie
zamiennosci danego leku ze wzgledu na odminenny sposab
jego przyjmowania leku.

Salmex (salmeterol + flutikazon) - 62% wartosci sprzedazy
lekdw na terenie RP w 2018 roku

W ramach tego segmentu lekdw Spotka wytwarza wziewny
lek Salmex w postaci proszku dozowanego przy uzyciu
inhalatora suchego proszku typu ,dysk” (DPI - Dry Powder
Inhaler).
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Lek Salmex to lek oddechowy zawierajgcy kombinacije
substancji aktywnych salmeterol i flutikazon umieszczo-
nych w inhalatorze proszkowym. Pierwsza z nich (salmete-
rol) dziata rozszerzajaco na oskrzela i ptuca, druga natomiast
(flutikazon) wykazuje silne dziatanie przeciwzapalne. Dwa
podstawowe wskazania terapeutyczne leku to: astma
oskrzelowa oraz przewlekta obturacyjna choroba ptuc
(,POChP"). W przypadku leku wziewnego niezwykle istotnym
elementem jest sposob aplikaciji leku, ktéry zwykle odbywa
sie za pomoca urzadzen dozujacych, tzw. inhalatorow.
W ramach realizacji projektu rozwoju lekow wziewnych
Spotka skonstruowata wiasny, unikalny inhalator proszkowy
bazujacy na technicznych rozwigzaniach inhalatora typu
dysk, zapewniajac sobie status leku zamiennego do leku
referencyjnego.

Lek Salmex zostat wprowadzony do obrotu na poczatku
2013 roku. Umozliwito to istotne ograniczenie wydatkow
ponoszonych przez Ministerstwo Zdrowia i Narodowy
Fundusz Zdrowia na refundacje lekéw wziewnych. Lek
znajduje sie na liscie lekow refundowanych, ze statusem
ryczattowej odptatnosci pacjents, ktéry ponosi koszt
ryczatty, tj. optaty 3,20 zt + ewentualng roznice do limitu
refundacji za wydane opakowanie leku.

Tabela 3.

W 2018 roku Spotka dokonata nieznacznych obnizek cen
dla oferowanego leku, aby zapewni¢ pacjentom dostepnosc
do niego niezaleznie od dawki terapeutycznej, w najnizsze;
mozliwej odptatnosci ryczattowej. Dane za 2018 rok
pokazug, ze Salmex posiada powyzej 40% udziatu w rynku
ilosciowym kombinacji substancji salmeterol/flutykazon.
Na jego pozyje rynkowag wptywa konkurencja oferujaca
produkty zawierajgce ten sam typ kombinacji leczniczych
salmeterol/flutikazon czyli firmy: GSK - Seretide Dysk (lek
oryginalny); Polpharma - lek Asaris; Sandoz - lek AirfluSal;
Lekam - lek Comboterol; oraz Symphar - lek Symflusal.
Pomimo zageszczenia konkurencyjnego Salmex pozostaje
liderem rynkowym, niemniej mozliwosci wzrostu oceniamy
jako ograniczone.

Struktura sprzedazy w 20718 r. nie ulegta znaczacym
zmianom, poza zmniejszniem udziatu leku Valzek
wynikajgcego z ograniczen regulacyjnych. Kluczowym
produktem z ponad 62% udziatem w strukturze sprzedazy
lekdw gotowych na terenie RP pozostat lek Salmex. Kolejne
migjsce (20%) zajmowat lek Ketrel. Trzecig pozycje stanowit
zas lek Valzek uzykujac poziom 10% w sprzedazy lekow
gotowych na terenie kraju. tacznie 3 kluczowe produkty
odpowiadaty za 92% wartosci, bez znaczacych zmian
w stosunku do roku ubiegtego.

szl tablethi powlckan 1

AROMEK

DonepeX o
4%

Walzek
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zrodto: opracowanie wiasne Spotki

3%
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Tabela 7. Struktura przychodow ze sprzedazy lekdw gotowych na terenie RP w latach 2018 - 2017

2018 rok 2017 rok Zmiana
Wartosé (Min) llosé Wartosé (Min) llosé Wartosc

Salmex 752 878 58,856 785293 63,014 -4% -7%
Ketrel 2062 262 18,836 1736725 16,412 19% 15%
Valzek 759 085 9,644 1079196 14,259 -30% -32%
Donepex 166 577 3662 158 723 3515 5% 4%
Aromek 69133 3,042 48 644 2140 42% 42%
Lazivir 1684 0,523 453 0180

Razem 3811619 94,562 3809034 99,521 0% 0%

zrodto: opracowanie wtasne na podstawie danych Spotki

Rozwdj projektéw nowych lekéw, w tym potencjalnych
lekéw innowacyjnych

Portfolio innowacyjne Spoétki obejmuje grupe kilkunastu
wiasnych i rozwijanych we wspotpracy z innymi podmiotami
potencjalnych lekdw innowacyjnych.

Obejmuje ono 12 projektow w ramach 4 obszarow terapeu-
tycznych: onkologia, neuropsychiatria, choroby zapalne,
metabolizm. W 9 przypadkach sa to projekty na zaawanso-
wanych etapach rozwoju, dla ktorych zidentyfikowano
strukture wiodaca tzw. leads, a wiec zwigzku posiadajacego
odpowiednie i satysfakcjonujgce wiasciwosci, w tym

Portolio innowacyjne Spotki na dzien publikacji sprawozdania:

potwierdzenie wysokiej aktywnosci oraz wstepnego profilu
bezpieczenstwa. Trzy projekty sa na etapie klinicznym.
Projekt rozwoju esketaminy w podaniu inhalacyjnym jest
w trakcie Il fazy Klinicznej, a inhibitora FGFR we wskazaniach
onkologicznych rozpoczat program testow Klinicznych.
Inhibitor PDE10 stosowany w schorzeniach neuropsychia-
trycznych Spotka testuje w | fazie klinicznej, a badania Il faz
klinicznych w schizofrenii i chorobach neuromotorycznych
Spotka planuje rozpoczac sie w Il potowie 2019r.

W kolejnych kwartatach Spotka przygotowuije sie do wpro-
wadzenia do rozwoju Kliniczego kolejnych lekow
z innowacyjnego porfolio.

i Cel Rozwoj Rozw6j kliniczny
Wskazanie molekularny Research przedkliniczny Fazal  Fazall
ONKOLOGIA
Guzy lite Inhibitory FGFR CELONKO
Guzy lite/ hematologiczne Inhibitor UBAT UBA R
Guzy lite/ hematologiczne Inhibitor MER _
NEUROPSYCHIATRIA
Zaburzenia behawioralne Inhibitor SHTE NATCo e
Depresja lekooporna Esketamina  [LIEIE
oba Funtig b NoteSzHD
/choroba Huntingtona e =
Depresja Agonista TrkB m
CHOROBY ZAPALNE
Astma/POChP Inhibitor PI3K& PIKCel
Astma/tuszczyca "
/Choroby autoimmunologiczne  Nhibitor JAK/ROCK  [E/GEEl]
METABOLIZM
Cukrzyca Agonista FGF FAIND a
Cukrzyca/Otytosé Agonista GPR40 GATE R
BIOPODOBNE CHO (Lucentis) CHO EREE

- Biopodobne - Mate molekuty
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Obszar badawczy: ONKOLOGIA

Projekt: CELONKO - Opracowanie nowoczesnych biomar-
kerdw oraz rozwdj innowacyjnego inhibitora kinaz FGFR

Cel molekularny: Inhibitor FGFR

Wskazanie: zaawansowane nowotwory (guzy lite), w ktérych
wystepuja aberracje genetyczne w kinazach FGFR

Status: Rozwgj Kliniczy - | faza kliniczna

W wyniku prac badawczo-rozwojowych prowadzonych
przez Celon Pharma uzyskany zostat selektywny inhibitor
drobnoczasteczkowy FGFR (CLP3004110). Lek bedzie mogt
zostaC wykorzystany w walce z nowotworami zotadka,
pecherza oraz w leczeniu ptaskonabtonkowego raka ptuca.
Réwnolegle Spotka opracowuije test diagnostyczny do iden-
tyfikacji pacjentéw z aberracjami receptorow FGFR. Dzieki
temu, mozliwe bedzie wyselekcjonowanie pacjentow, ktorzy
odniosg najwiekszag korzysc z terapii spersonalizowanej
opartej na selektywnym inhibitorze FGFR.

Projekt prowadzony przez Celon Pharma w konsorcjum
naukowo-biznesowym z Instytutem Gruzlicy i Choréb Ptuc
wWarszawie, Wojskowym Instytutem Medycznymw Warszawie,
Centrum Onkologii-Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie
oraz Gdanskim Uniwersytetem Medycznym. Instytucje
naukowe odpowiadajg za poszukiwanie sciezek molekular-
nych i metod diagnostycznych, w ich jednostkach zostanie
poprowadzona rowniez czesS¢ badan Klinicznych, w tym
skrining i rekrutacja pacjentow. Celon Pharma jako lider
konsorcjum odpowiada za zadania regulacyjne, farmaceu-
tyczne i jakosciowe oraz koordynacje badan klinicznych.

W listopadzie 2018 roku Spotka otrzymata zgode Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobéjczych na rozpoczecie badania Kliniczne-
go | fazy nad lekiem opartym o innowacyjny inhibitor kinaz
FGFR w terapii nowotworéw — CPL304110

| faza CLP304110 to wieloosrodkowe badanie z udziatem
pacjentow z zaawansowanymi guzami litymi. Bedzie sktadac
sie z 3 czesci. Pierwsza, to podanie leku we wzrastajgcych
dawkach wszystkim pacjentom spetnigjgcym kryteria
wigczenia z wieloma réznymi guzami litymi. CzeS¢ druga
bedzie polegat na podawaniu we wzrastajgcych dawkach
leku pacjentom z zaawansowanymi guzami ptuca, pecherza
i zotadka, u ktérych nowotwory posiadajg aberracje gene-
tyczne kinaz FGFR. Czesc¢ trzecia dotyczy precyzyjnego
okreslenia maksymalnie tolerowanej dawki leku (tzw. dawki
MTD) oraz weryfikacji tej dawki na grupie do 12 pacjentow
w celu potwierdzenia profilu bezpieczenstwa i wykazania
wczesnych sygnatow aktywnosci leku. W catym badaniu
wezmie udziat okoto 40 pacjentow. Przewidywany czas jego
trwania to kilkanascie miesiecy i uzalezniony jest
od szybkosci rekrutacji pacjentdw zwtaszcza tych ze
specyficzng aberracjg genetyczna. Projekt CELONKO jest
dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum Badan
i Rozwoju w wysokosci 38 613 623 zt.

Projekt: UBA - Rozwdj przedKliniczny i kliniczny inhibitora
Sciezki ubikwityna-proteasom jako innowacyjnego leku
stosowanego w terapii nowotworéw.

Cel molekularny: enzym UBA1
Wskazanie: zaawansowane nowotwory
Status: Rozwgj przedkliniczny

Celem projektu jest opracowanie innowacyjnego, skutecz-
nego i bezpiecznego kandydata na lek, stosowanego
w terapii wybranych nowotworow. Doniesienia wskazuja
na istotng role Sciezki ubikwityna-proteasom (UPS),
w szczegolnosci enzymu aktywujgcego ubikwityne 1(UBAT),
w regulacji produkcji biatek, a tym samym w przezywaniu
komarek nowotworowych. Hamowanie kluczowego enzymu
ubikwitylaciji biatek moze stanowiC skuteczng alternatywe
w terapiach guzdw litych. Dotychczas stosowane molekuty
o podobnym profilu farmakologicznym w Sciezce UPS (np.
lek Velcade - bortezomib), pomimo sukcesow rynkowych
posiadajg liczne efekty uboczne, dozylna droga podania oraz
brak efektywnosci w leczeniu guzdw litych, co wymusza
poszukiwanie alternatywnych lekow. Etapy projektu UBA
obejmuja: synteze zwigzku wiodacego, opracowanie metod
analitycznych i ostatecznej postaci leku. Prowadzone beda
rowniez analizy pogtebisjgce badania mechanizmu dziatania
oraz poszukujgce biomarkeréw odpowiedzi na terapie.
Ponadto, zaplanowano badania in vivo i toksykologiczne,
w celu potwierdzenia efektywnosci i bezpieczenstwa
zwigzku. Opracowany i zwalidowany zostanie test do selekcji
pacjentow do badan klinicznych. Ostatnim etapem projekty,
beda badania Kliniczne I/Il fazy z udziatem pacjentow
z guzami litymi. Rezultatem projektu bedzie opracowany,
innowacyjny lek hamujacy UBA, o zweryfikowanej efektyw-
nosci i profilu bezpieczenstwa u pacjentow.

Projekt UBA jest dofinansowany z funduszy Narodowego
Centrum Badan i Rozwoju w wysokosci 25 646 443,69 PLN.

Projekt MER
Cel molekularny: kinaza MER

Wskazanie: zaawansowane nowotwory, zaréwno krwi (bia-
taczki i chtoniaki) jak i guzy lity

Status: Rozwgj przedkliniczny

Najnowsze doniesienia naukowe wskazujg, ze niewtasciwa
sygnalizacja kinazy MER odpowiedzialna jest za znaczaca
czes¢ powstawania i wzrostu nowotworow Krwi (AML, ALL),
chtoniakow (MCL), a takze pewnych guzow litych, w tym
guzéw mozgu i ptuc. WSpotce odkryto zwigzki o bardzo silnej
inhibicji tej kinazy, a wybrany zwigzek cechuje sie ponadto
selektywnoscig wzgledem innych kinaz z rodziny, czynigc
go szczegolnie atrakcyjnym.

Spotka poddaje wiodacy zwigzek, inhibitor kinazy MER
szczegbtowym testom i charakteryzacji. W 2018 r. Spotka
ztozyta wniosek o dofinasowanie projektu w NCBIR.
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Obszar badawczy: NEUROPSYCHIATRIA

Projekt: DISK (Dry powder Inhaler with eSKetamine) - Nowa
terapia S-ketaming w leczeniu depresji lekooporne;.

Cel molekularny: Receptory NMDA

Wskazanie: Depresja lekooporna, zardwno jednobiegunowa,
jak i w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej

Etap: Rozwdj kliniczny - badanie Il fazy

Celem projektu jest opracowanie innowacyjnej i wygodne;
dla pacjenta drogi podania esketaminy, znanegj i stosowanej
od wielu lat substancji w znieczuleniach. Podawana dozylnie
wykazuje natychmiastowe i utrzymujace sie przez wiele dni
silne dziatanie przeciwdepresyjne potwierdzone w kilku
probach Klinicznych przeprowadzonych w ciggu ostatniej
dekady. Celon Pharma S. A, dzieki swojemu doSwiadczeni,
proponuje zastosowanie technologii, ktora umozliwi nie tylko
samodzielne stosowanie leku przez pacjentow, ale jedno-
czesnie zapewni lepsza kontrole nad przyjmowana dawka.

W ramach projektu wyznaczany jest profil farmakokine-
tyczny dla innowacyjnego rozwigzania, weryfikowany profil
bezpieczenstwa, a takze potwierdzana efektywnosc klinicz-
na leku w badaniach Il fazy. Prowadzone s3 2 oddzielne
badania, jedno w depresji jednobiegunowej, drugie
w depresji dwubiegunowej. Kazde badanie na grupie
ok. 90 pacjentow.

Projekt DISK jest dofinansowany z funduszy Narodowego
Centrum Badan i Rozwoju w wysokosci 12 670 168,43 PLN.

Projekt: NoteSzHD - Nowa terapia zaburzen psychotycz-
nych oraz w chorobie Huntingtona ze szczegdlnym
uwzglednieniem deficytow poznawczych.

Cel molekularny: Inhibitor enzymu PDE10a

Wskazanie: Schizofrenia/choroba Huntingtona/choroba
Parkinsona/pozostate zaburzenia motoryczne

Status: Rozwgj Kliniczny — badanie | fazy

W grudniu 2018 roku Spotka otrzymata zgode na rozpocze-
cie badania klinicznego | fazy nad lekiem opartym o innowa-
cyjny inhibitor PDE10A rozwijanym w leczeniu zaburzen
psychotycznych i chorobie Huntingtona - CPL500036.
Badanie jest kontynuowane, a jego zakonczenie przewiduje
sie w Il kwartale 2019. Spotka planuje w Il potowie 2019 r.
rozpoczaC badania Il fazy klinicznej typu proof of concept
w schizofrenii i chorobie neuromotorycznej.

Projekt prowadzony jest przez Celon Pharma we
wspotpracy z piecioma partnerami naukowymi Instytutem
Biologii Doswiadczalnej PAN, Instytutem Medycyny
Doswiadczalnej i Klinicznej PAN, Instytutem Farmakologii
PAN oraz Uniwersytetem Medycznym w todzi oraz
Uniwersytetem Medycznym w Poznaniu. Spotka Celon
Pharma jest odpowiedzialna za kluczowe dziatania
zwigzane z rozwojem leku. Do zadan pozostatych

cztonkdw konsorcjum nalezy eksploracja mechanizmow
dziatania inhibitorow fosfodiesterazy 10A (PDET10A).

Projekt NoteSzHD dofinansowany ze Srodkow Narodowego
Centrum Badan i Rozwoju w wysokosci 26 730 836 z,
w ramach programu STRATEGMED.

Projekt: NATco - Nowa nieamyloidowa terapia zaburzen
poznawczych

Cel molekularny: Inhibitor SHTE
Wskazanie: Zaburzenia behawioralne

Status: Projekt dyskontynuowany w obecnej postaci — ana-
liza mozliwosci potencjatu do repozycjonowania projektu

Projekt zaktada opracowanie nowego leku, ktéry bedzie
poprawiat przebieg procesu prokognitywnego i bedzie
wykorzystywany w leczeniu m.in. choroby Alzheimera.
NAtco w badaniach ktadzie nacisk na receptory serotonino-
we typu 6 (5-HTB). Moga one mie¢ Korzystny wptyw
na procesy kognitywne, ktore sg uposledzone w réznego
rodzaju demencjach, polepszajgc stan pacjentow.

Projekt realizowany przez Celon Pharma w konsorcjum
naukowo-biznesowym z krakowskimi osrodkami naukowy-
mi, w tym z Instytutem Farmakologii PAN. Liderem Kon-
sorcjum jest Collegium Medicum  Uniwersytetu
Jagiellonskiego. UJ CM oraz IF PAN dodatkowo odpowie-
dzialne sa za projektowanie zwigzkdw, prace syntetyczne
i badania biologiczno-farmakologiczne. Celon Pharma S.A.
odgrywa w projekcie strategiczna role partnera przemysto-
wego. Spotka odpowiedzialna jest za prowadzenie prac ba-
dawczych oraz potencjalng komercjalizacje leku. Projekt
dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum Badan
i Rozwoju w wysokosci 4 100 000 zt. Projekt dyskontynu-
owany w obecnej postaci z uwagi na niedostateczny
stosunek korzysci do ryzyka.

Projekt: TrackB - Rozwdj przedkliniczny i kliniczny innowa-
cyjnych agonistow TrkB w terapii chordb uktadu nerwowego

Cel molekularny: Agonista TrKB
Wskazanie: Depresja
Status: Etap odkrywania

Gtownym celem projektu jest rozwéj nowego, doustnego
agonisty receptora TrkB, jako nowej strategii w terapii
pacjentdw cierpigcych na depresje, dodatkowo obarczonych
zaburzeniami poznawczymi. Innowacyjny agonista recepto-
ra TrkB bedzie mimikowat biologiczne funkcje czynnika
neurotroficznego (BDNF), ktory biorgc pod uwage wspot-
czesna wiedze naukowa, jest kluczowy dla uzyskania efektu
terapeutycznego. Spotka planuje synteze nowej,
selektywnej czasteczki, ktora zostanie wyselekcjonowana
na podstawie charakterystyki interakcji z receptorem,
wiasciwosci fizykochemicznych, aktywnosci in vitro oraz
parametrow ADMET. Badania in vivo potwierdzajgce dziata-
nie przeciwdepresyjne oraz prokognitywne wybranego
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agonisty pozwolag na kontynuacje badan farmakologicznych
i toksykologicznych. Zakonczenie sukcesem badan przed-
klinicznych umozliwi rozpoczecie fazy | badania klinicznego
i okreslenie rekomendowanej dawki leku dla fazy Il. Jako
koncowy dowad aktywnosci kandydata na lek, badanie fazy
lla zostanie przeprowadzone na pacjentach z zaburzeniami
depresyjnymi, gdzie oceniony zostanie przeciwdepresyjny
i prokognitywny efekt kandydata na lek.

Projekt dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju w wysokosci 22 878 140,00 PLN

Obszar badawczy: CHOROBY ZAPALNE

Projekt: PIKCel - rozwoj technologii inhalacyjnej w terapii
astmy i POChP

Cel molekularny: Inhibitor kinazy PI3Kd
Wskazanie: astma/POChP

Status: Zaawansowany rozwgj przedkliniczny, przygotowa-
nie do badan toksykologicznych

Celem projektu jest potwierdzenie terapeutycznego dziatania
inhibitora kinazy PI3K®, u pacjentdw cierpigcych na choroby
ptuc, takie jak astma czy przewlekta obturacyjna choroba ptuc
(POChP) a u ktérych sterydy wykazuja niedostateczng
efektywnoscE. Planowane podanie leku ma nastapic droga
inhalacyjna. Projekt zaktada dziatania w czterech etapach
obejmujacych kolejno badania przedKliniczne, toksykologicz-
ne i formulacje leku, oraz badania | i Il fazy Klinicznej.

Projekt dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju w wysokosci 15 373 271,42 PLN.

Projekt: JAKSON - Selektywny inhibitor kinaz JAK/ROCK
w terapii chordb o podtozu immunologicznym

Cel molekularny: inhibitor kinaz JAK/ROCK
Wskazanie: astma/tuszczyca/RZS i inne autoimmunologiczne

Status: W trakcie badan toksykologicznych na zwierzetach,
ktorych efektem bedzie uzyskanie wynikéw potrzebnych
do ztozenia wniosku o0 zgode na uruchomienie badania | fazy.

Kluczowym celem projektu jest stworzenie innowacyjnego,
celowanego leku w doustnej terapii chordb o podtozu
immunologicznym, ktory przewyzszy aktywnoscia i bezpie-
czenstwem dostepne na rynku terapie, a takze bedzie
alternatywa dla pacjentow, u ktorych standardowo stoso-
wane leczenie jest nieskuteczne. Dzieki dodatkowej inhibicji
kinazy ROCK, a wiec dualnej inhibicji JAK/ROCK rozwijany
zwigzek jest pierwszym lekiem w tej klasie. Oczekuje sie, ze
dodatkowa innhibicja kinazy ROCK moze zapewnic
kardioprotekcje. Pacjenci z chorobami autoimmunologicz-
nymi, wykazujg znaczaco wiekszg czestosSE incydentow
kardionaczyniowych, ktére przczyniaja sie do podwyzszonej
Smiertelnosci.

Projekt dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju w wysokosci 21687 080,32 PLN

Obszar badawczy: METABOLIZM

Projekt: GATE - Rozw(j przedkliniczny i Kliniczny innowacyj-
nego agonisty receptora GPR40 w terapii cukrzycy typu I

Cel molekularny: Agonista GPR40
Wskazanie: cukrzyca/otytosc

Status: W ostatniej fazie badan toksykologicznych, ktorych
efektem bedzie uzyskanie wynikow potrzebnych do ztoze-
nia wniosku o zgode na uruchomienie badania fazy I/lla.

Celem projektu jest stworzenie leku przeciwcukrzycowego,
ktory dzieki swojej innowacyjnosci i unikalnosci bedzie po-
budzat wydzielanie insuliny bez ryzyka hipoglikemii i charak-
terystycznych dla konkurencyjnych lekow skutkow
ubocznych, oraz bedzie umozliwiat doustne podanie. Stwo-
rzony przez Celon Pharma lek specyficznie aktywowuje
niewykorzystany jak dotad w terapiach cukrzycowych szlak
sygnatowy operujacy gtéwnie w komérkach B trzustki.
Aktywacja receptora GPR40 przez lek zachodzi w komor-
kach B jedynie w obecnosci wysokiego stezenia glukozy
gdzie bezposrednio stymuluje wydzielanie insuling podczas
i bezposrednio po positku. Ponadto nowo zsyntetyzowans,
substancja chemiczna jest znacznie silniejszym agonista
od naturalnych ligandéw GPR40 tj. kwasow ttuszczowych
a jej unikalna, matoczasteczkowa natury zmniejsza toksycz-
nosC, ktora cechuja sie kwasy ttuszczowe. Nowy lek
stanowiC bedzie, zatem powazng konkurencje dla lekow
dostepnych na rynku i wprowadzi nowa alternatywe
leczenia dla pacjentow. Projekt przeprowadzony jest
w czterech etapach, ktérych rezultatem bedzie lek w postaci
finatowej (tabletki lub kapsutki) przebadany w Il fazie badan
klinicznych potwierdzajacej jego efektywnosc i bezpieczen-
stwo uzycia na pacjentach.

Projekt dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju w wysokosci 24 783 853,02

Projekt: FAIND — Nowa terapia cukrzycy z zastosowaniem
analogu biatka FGF1.

Cel molekularny: Agonista FGF
Wskazanie: Cukrzyca
Status: Zaawansowany rozwoj przedkliczny

Projekt obejmue prace nad strukturami innowacyjnych
biatek, ich testowanie w uktadach in vitro i in vivo oraz
produkcje i charakteryzacje. Pozwoli to na badanie
wybranego kandydata do badan toksykologicznych
i przeprowadzenie badan Klinicznych | fazy oraz opracowanie
procesu produkcji przemystowej i przygotowanie
dokumentacji CTA. Efektem projektu bedzie opracowanie
oraz wdrozenie na rynek oryginalnego analogu biatka FGF1
stosowanego w terapii cukrzycy. Projekt jest realizowany
przez Celon Pharma w konsorcjum naukowo biznesowym
z Uniwersytetem Wroctawskim.

Projekt dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju w wysokosci 9 941 542,38 zt.
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Obszar badawczy: LEKI BIOPODOBNE

Projekt: AMDBP - Opracowanie opartej 0 komorki CHO oraz
innowacyjny system ekspresyjny platformy produkcii
biopodobnych oraz rozwdj przedkliniczny i Kliniczny leku
biopodobnego opartego o fragment Fab

Cel molekularny: VEGF

Status: Opracowanie procesu skali technicznej, transfer
do skali GMP.

Celem projektu jest opracowanie innowacyjnej technologii
produkcji w oparciu o komorki CHO i innowacyjny system
ekspres;ji leku biopodobnego do ranibizumab stosowanego
w terapii schorzen siatkowki a takze rozwgj Kliniczny takiego
leku. Proces ten w odréznieniu od dostepnego na rynku
referenta (produkowanego w bakteryjnym systemie ekspresji)
prowadzony bedzie w linii ssaczej - CHO. Referencyjny lek
rynkowy jest fragmentem przeciwciata wigzacym antygen
(Fab) pozyskanym z tego samego wyjsciowego mysiego
przeciwciata co dostepny na rynku lek onkologiczny
bevacizumab. Dlatego tez Spotka zatozyta jego produkcje
przy wykorzystaniu ssaczego systemu ekspresyjnego co
wptynie w znaczacy sposob na koszty wytworzenia produktu
oraz poprawi jego bezpieczenstwo i immunogennose przy za-
chowaniu identycznej aktywnosci biologicznej. Efektem
projektu bedzie opracowanie oraz wdrozenie na rynek
biopodobnego produktu stosowanego w terapii chorob
siatkowki.

Projekt dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju w wysokosci 24 783 037,60

Prowadzone projekty badawcze majg rozny stopien za-
awansowania oraz mozliwe Sciezki dalszego rozwoju.

Rozwdj projektow Leki Generyczne Plus

Spotka wykorzystujgc swoje technologie i ekspertyze
w rozwoju lekéw wykorzystujacych inhalatory suchego
proszku rozwija nastepujace produkty:
Salmeterol/fluticasone DPI na rynek USA

Produkt rozwijany na podstawie umowy z Lupin holdings.
Lek bedzie odpowidnikiem Advair Discus GSK na rynku USA.
Status rozwoju to etap kliniczny, farmakokinetyczny.
Tiotropium DPI

Lek bedacy odpowiednikiem leku Spiriva Handihaler. Wska-
zania leku to przwlekfa obturacyna choroba ptuc. Status
rozwoju to etap Kliniczny. Lek jest rozwijany na rynek UE

Fluticasone DPI na rynek USA

Lek bedzie odpowiednikiem leku Flovent Disc na rynku USA.
Status rozwoju to etap kliniczny, farmakokinetyczy

Salmeterol DPI

Lek bedzie odpowiednikiem leku Serevent Disc/Discus
na rynku USAi UE. Status rozwoju to gotowosSc rejetracyjna
w UE i etap przed rozwojem klinicznym w USA.

3.3 Informacje o rynkach zbytu

Gtownym zrodtem przychodow Spotki w 2018 roku byta
sprzedaz lekéw gotowych, oferowanych na rynek polski
pod markami wtasnymi. Taka forma stanowita 75% catosci
wygenerowanej sprzedazy, a 24% odnosito sie
do dziatalnosci zwigzanej z eksportem. Pozostata
obejmowata wytwarzanie kontraktowe, jak rowniez zbycie
sktadnikow majatku trwatego.

3.3.1. Sprzedaz krajowa

Analogicznie do roku poprzedniego odbiorcami produktow
oferowanych przez Celon Pharma w 2018 roku byty
hurtownie farmaceutyczne. Spotka wspotpracowata i do-
starczata w tym okresie swoje produkty do 15 hurtowni,
ktore tacznie pokrywaja zapotrzebowanie na terenie catego
kraju kierujgc dalej oferte do wszystkich odbiorcow
detalicznych. Duzymi odbiorcami produktow Spotki w 2018
roku byty: Neuca, Pelion, oraz Farmacol, ktore tacznie
odpowiadaty za ponad 70% obrotu. Na pozostate 30%
wartosci sprzedazy przypada tacznie 12 mnigjszych
odbiorcow.

Koncentracja sprzedazy wynika wytacznie z uwarunkowan
zasiegu terytorialnego danej hurtowni. Spotka realizujac
sprzedaz dziata w oparciu o indywidulane umowy oraz
zapisy Prawa Farmaceutycznego. Z uwagi na charakter
oferowanych produktow — specjalistyczne leki refundowane
- warunki wspotpracy cenowej, jak i realizowane przez
hurtownie poziomy marz dystrybucyjnych sa identyczne
dla wszystkich odbiorcow. Nie istniejg dodatkowe powigza-
nia Spotki z poszczegdlnymi odbiorcami. Spétka nie jest
uzalezniona od zadnego z nich w sposdb wykraczajacy
ponad zakres realizowanej umowy sprzedazy, ktory moze
byc kontynuowany przez dowolng strone trzecig
posiadajgca odpowiednie koncesje na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej i realizujgce administracyjny obowigzek
dostaw lekéw objetych refundacja.

W 2018 roku krajowa sprzedaz lekow charakteryzowata sie
efektem plateau w odniesieniu do ilosci sprzedanych
opakowan poszczegdlnych lekéw, przy jednoczesnie
nieznacznie negatywnej dynamice Srednich poziomow cen.
Wynikato to zaréwno z proporcji sprzedawanych dawek
lekdw, jak i bezposrednich obnizek cen. W efekcie uzyskany
wolumen 3,8 min opakowan lekéw przetozyt sie na 5%
spadek wartosci, 0siggajac obroty przekraczajgce 94 min zt.

Pozycja Spotki na polskim rynku farmaceutycznym w 2018
r. nie ulegta znaczacym zmianom. Podstawe sprzedazy,
podobnie jak w latach ubiegtych, stanowity leki: Salmex,
Ketrel i Valzek, generujac tacznie 92% jej krajowej wartosci
w odniesieniu do produktow gotowych. Leki Salmex i Ketrel
buty i sg aktywnie promowane przez dedykowany zespot
przedstawicieli medycznych w ciggu catego roku, ktory
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dociera do kluczowych Klientéw z informacjg medyczna
o dostepnych lekach. Valzek z uwagi na wystgpienie
ograniczefn administracyjnych od sierpnia 2018 nie jest
promowany, a okreslone dziatania zespotu sprzedazowego
zostaty automatycznie przekierowane na lek Donepex.
Sama struktura, jak i zakres, natezenie czy wachlarz
uzywanych narzedzi promocyjnych nie ulegty w ciggu roku
znaczacym korektom, zapewniajgc dotarcie do poréwnywal-
nej puli kluczowych Klientow.

W Polsce produktem o najwiekszej wartosci w 20718 roku byt
lek Salmex. WartoS€ jego sprzedazy osiggneta poziom
59 min zt, z 62% udziatem w krajowej sprzedazy produktow
Spotki.

llosciowo sprzedaz tego leku przekroczyta poziom 750.000
opakowan notujagc 7% spadek ilosci wzgledem roku
poprzedniego. Produkt w formie proszku do inhalacji
dostepny jest w trzech mocach dawek. Dawka najmnigjsza,
dedykowana w szczegodlnosci dla segmentu pediatrycznego
pacjentow z astma, zas najwyzsza dla pacjentow z przewle-
kta chorobg obturacyjng ptuc. W ciggu roku ceny
poszczegolnych dawek nie ulegty, zmianie, posiadaty ceny
urzedowe oraz witasciwe decyzje refundacyjne wazne
decyzje refundacyjne do 02/2021, wszystkie dawki leku
wydawane sg pacjentom na bazie minimalnej optaty
ryczattowe;j.

W analizowanym okresie lek referencyjny byt dostepny
na rynku w dwaoch formach: Seretide - inhalator cisnienio-
wy i Seretide Dysk - inhalator suchego proszku (GSK), lek
Asaris (promowany przez Polpharma), produkt Airflusal
(Sandoz), lek Comboterol (LekAm), oraz pod koniec 2018
roku takze lek Symflusal (Syphar). W przypadku lekow
Seretide Dysk, Asaris i Salmex wykorzystujg one zblizony
typ inhalatora suchego proszku (inhalator ,typu dysk’), lek
firmy Sandoz wykorzystuje inny niz ,typ dysk” mechanizm
proszkowego inhalators, zas lek LekAm odmienny inny typ,
cisnieniowy, zblizony do leku referencyjnego Seretide.
Rozwigzania inhalatora leku Symflusal odnosza sie do formy
proszkowej, niemniej samo urzadzenie charakteryzuje sie
duzym stopniem trudnosci w uwolnieniu dawki dla pacjenta.

Z perspektywy rynkowej Salmex przez caty rok pozostawat
liderem wsréd konkurencyjnych lekow zawierajgcych te
same kombinacje substancji czynnych z udziatem powy-
zej 40%, za$ odpowiednia relacja do najbardziej zblizonego
produktu wykorzystujacego podobienstwo inhalatora - leku
Asaris - byta jeszcze korzystniejsza i wynosita ponad 55%.

Drugim produktem Spoétki ze wzgledu na wygenerowana
wartoS¢ sprzedazy za 2018 roku jest Ketrel, stosowany
w leczeniu schizofrenii i choroby afektywnej dwubieguno-
wej, z obrotem na poziomie 19 min zt i 20% udziatem
w krajowej sprzedazy. llosciowo sprzedaz leku wzrosta
w stosunku do poprzedniego roku o 19%, przekraczajac
poziom 2 min op. jednostkowych, stanowigc jednoczesnie
najliczniejszy wolumen sprzedazy sposrod wszystkich
oferowanych produktow. Lek w postaci powlekangj tabletki
dostepny jest w trzech mocach dawek 25, 100 oraz 200 mg.
Dynamiczny wzrost ilosci wynikat, w gtdwnej mierze, ze
wzrostu sprzedazy matej dawki, dla ktorej w poprzednich

latach w znaczaco zostat obnizony poziom urzedowej ceny
leku, co przetozyto sie na obnizenie odptatnosci pacjenta
przy zachowaniu petnej jego dostepnosci.

W 2018 r. wszystkie dawki leku posiadaty indywidualne ceny
urzedowe. Odpfatnos¢ pacjentow za opakowanie matej dawki
leku Ketrel wynosita ponizej 6 zt, zas dla duzych nie
przekraczata poziomu 15 zt. Z perspektywy rynkowej Ketrel
jest umacniajgcym sie liderem wsrod dostepnych lekow
zawiergjgcych tg sama substancje czynna. Udziat leku
w ilosciowym rynku czasteczki w ciggu roku umocnit sie
przekraczajgc poziom 60%, przy czym na rynku dostepnych
jest kilkanascie produktdw generycznych.

Lek Valzek uzyskat w 2018 roku obrét na poziomie ok. 10 minzt,
co dato mu 10% udziat w strukturze krajowej sprzedazy lekow
Spotki. Sprzedaz przekroczyta poziom 750.000 op. jednost-
kowych, niemniej w wyniku kwestii administracyjnych
opisanych w rozdziale 3.2. Klasyczne leki generyczne zostata
wstrzymana w sierpniu 20718.

Mniejsze wartosciowo produkty pozostajgce przez wigksza
czesSc rokuy, ze wzgledu na nizszy potencjat rynkowy, bez
aktywnej promaciji to odpowiednio leki: Donepex z warto-
Scig 3,7 min zt oraz Aromek 3,0 min zt. W przypadku leku
Donepex roczny wzrost ilosci sprzedanych opakowan
wyniost 5% uzyskujac poziom 166.000 op. jednostkowych.
Lek dostepny jest w dwoch mocach dawek. Produkt
refundowany posiadajgcy urzedowe ceny zbytu i wazne
decyzje refundacyjne. W 2018 ceny produktu podlegaty
nieznacznym korektom utrzymujac niski poziom odptatno-
&ci dla pacjenta. Z perspektywy rynkowej Spotka szacuje,
ze Donepex jest drugim co do wielkosci produktem
zawierajgcym substancje czynng donepezil, dostepnym
w Polsce, z rynkowym udziatem powyzej 20% w rynku
czasteczki.

Lek Aromek w 2018 roku wygenerowat 40% wzrost sprze-
dazy ilosci opakowan, uzyskujac taki sam wzrost wartosci
sprzedazy. Produkt jest cyklicznie promowany w prasie
specjalistycznej. Z perspektywy rynkowej Spotka szacuje,
ze Aromek jest drugim co do wielkosci produktem
zawierajgcym substancije czynna letrozol.

W 2018 r. Spotka oferowata rowniez specjalistyczny lek
Lazivir, jednak generowane zardwno ilosci, jak i wartosci
sprzedazy byty znikome, co wynika z wielkosci odpowied-
nich rynkow oraz bardzo agresywnej konkurencji cenowej.

3.3.2 Sprzedaz kontraktowa

Oprocz sprzedazy wtasnych produktow leczniczych, w 2018
roku Spotka realizowata sprzedaz kontraktowa lekow
na potrzeby innych podmiotow odpowiedzialnych,
w rozumieniu zapisow Prawa Farmaceutycznego. Byto to
wytwarzanie leku Donepezil-Polfarmex. Wartos¢ sprzedazy
wyniosta 0,3 min zt, co byto poréwnywalne do rezultatow
z lat ubiegtych. Z uwagi na priorytety zwigzane z markami
wiasnymi, Spoétka zaprzestata produkcji kontraktowej
w/w leku w 2018 roku. Zrealizowane dostawy byty ostatni-
mi, jakie na mocy odpowiednich porozumien zostaty
zrealizowane na poczet podmiotow zewnetrznych.
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Spotka nie wigze perspektyw rozwoju z wytwarzaniem
kontraktowym na potrzeby lokalnych podmiotow i planuje
zakonczenie prowadzenia tego typu dziatalnosci na bazie
posiadanych umaow.

3.3.3 Eksport

DziatalnoS¢€ eksportowa zwigzana ze sprzedazg gotowych
lekdw w 2018 roku wygenerowata bezposrednig wartosc
21,6 min, czyli ponad 3-krotnie wieksza niz w roku poprzed-
nim. Dodatkowo, Spotka zawigzata rezerwe w wartosci 3,6
min na poczet szacowanej, przynaleznej wartosci Profit
Sharing obejmujacej podziat zyskow z rynkowej sprzedazy
lekbw na podstawie zawartej umowy dystrybucyjne;.
Eksport obejmowat w przewazajacej czesci Salmex oraz
w marginalnym stopniu lek Aromek.

Salmex

Spotka posiada zawarte porozumienia handlowe, na mocy
ktorych partnerzy dokonuja rejestracii leku na wyselekcjo-
nowanych rynkach zagranicznych, zaopatrujac sie nastep-
nie w produkt wytwarzany zgodnie z dokumentacjg
rejestracyjna, wytacznie przez Celon Pharma. Uruchomienie
procesu sprzedazy mozliwe jest po zarejestrowaniu
produktu, a nastepnie spetnieniu lokalnych wymogow
dotyczacych wprowadzenia leku na dany obszar terytorial-
ny. W przypadku krajow UE kluczowa jest decyzja rejestra-
cyjna wydana przez organy danego kraju, zas dodatkowe
warunki moga odnosi¢ sie do refundacji, zamiennosci
produktu czy wypetnienia procedur przetargowych.
Spetnienie dodatkowych elementéw w sposab praktyczny
przektada sie na wolniejsze tempo pierwszej fazy wprowa-
dzania produktu na zagraniczne rynki, pomimo znaczaco
wczesniejszej daty ich formalnego zarejestrowania. W 2018
roku partnerzy Spotki dokonali rejestracji leku na kilku
znaczacych, z perspektywy potencjatu rynkach, (Szwecja,
Norwegia, Dania, Niemcy), jak rowniez zakonczyli procedure
europejska obejmujgca swoim zasiegiem kolejne wazne
kraje jak, np.: Wielka Brytania, Holandia. Eksport Salmexu
w 2018 dotyczyt zaréwno krajow, gdzie dokonano rejestracii
w trakcie roku (gtownie rynki skandynawskie), jak rowniez
uprzednio istniejgce rynki zbytu, co przetozyto sie
na uzyskang dynamike wzrostu. Spotka szacuje, ze
zwiekszenie przychodow ze sprzedazy eksportowej leku
Salmex zrealizowane w 2018 roku nie byto zdarzeniem
jednorazowym i powinno byc takze zauwazalne w 2019 oraz

kolejnych latach. Bedzie to konsekwencja wprowadzania
leku na coraz wieksza liczbe rynkdw zbytu.

Gtowne rynki zbytu Salmexu w 2018r objety takie kraje jak:
Litwa, Austria, Chorwacja, Szwecja, Norwegia, Dania, Niemcy,
Dominikana czy Gwatemala. Sprzedaz realizowana byta
w walucie EUR. Spotka dostarczyta do swoich partnerow
ponad 750.000 sztuk inhalatorow. Byty to ilosci porowny-
walne do sprzedazy zrealizowanej w Polsce. tacznie eksport
i sprzedaz w Polsce przekroczyty w 2018 roku poziom
1,5 min inhalatorow.

Aromek

Sprzedaz eksportowa leku Aromek w 20718 roku odbywata
sie na jednym zagranicznym rynku - Pakistan i byta to
kontynuacja zawartej historycznie umowy o wspotpracy
zlokalnym partnerem. Sprzedaz realizowana byta w USD, co
zapewnia Spoétce przychody w wymienialnej walucie, ktora
jest uzywana do biezacych rozliczen z dostawcami, co
znaczaco ogranicza ryzyko zwigzane ze zmiennoscig
kursow walut w transakcjach miedzynarodowych. Z uwagi
na typ produkty, jak rowniez znaczaca podaz konkurencyj-
nych lekow i wynikajaca z tego faktu erozje poziomow cen
Spotka spodziewa sie stabilizacji, a nastepnie zmnigjszenia
wartosci eksportu leku Aromek w kolejnych latach.

3.3.4 Przychody z licenc;ji do praw

W roku 2018 Spotka odnotowata dodatkowe przychody
wynikajace z udzielonych licencji praw dla leku Salmex, co
wynikato ze spetnienia kamieni milowych zawartych w
umowach dystrybucyjnych. £aczna wartos¢ przychodow
ztego tytutu przekroczyta kwote S min PLN. Spotka posiada
mozliwosci dalszego dyskontowania przychodow z licencii
do praw z tytutu podpisanych umow na lek Salmex
w roku 2019 i w latach nastepnych, jednakze zaréwno same
wartosci jak i terminy ich zaksiegowania beda uzaleznione
od spetnienia warunkaw wynikajgcych z uméw handlowych
i moga wystepowac nieregularnie.

Tabela . PRZYCHODY NETTO ZE SPRZEDAZY TOWAROW | MATERIALOW (STRUKTURA TERYTORIALNA)

2018 2017

a) krgj 94.890.719,25 99.915.227,50
- sprzedaz wyrobow gotowych 94.827789,44 99.737406,43

- w tym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00

- sprzedaz ustug 62.929,81 57.540,00

- wtym: do jednostek powigzanych 8.08373 7.200,00

- pozostata sprzedaz 0,00 120.281,07

- w tym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00
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2018 2017

b) eksport 30.354.085,87 7.204.85219
- sprzedaz wyrobow 21.568.825,84 6.972.033,32

- wtym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00

- sprzedaz ustug 5.033.573,00 0,00

- wtym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00

- pozostata sprzedaz 375168703 232.818,87

- wtym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00
Przychody netto ze sprzedazy produktow, razem 125.244.805,12 107.120.079,69
- wtym: do jednostek powigzanych 808373 7.200,00

3.4 Czynniki istotne dla rozwoju CELON PHARMA S.A.

Wyniki Spotki w przysztosci beda Scisle zwigzane z dynamika
rynkowa wystepujaca na polskim rynku farmaceutycznym
oraz tempem realizacji zawartych umow partneringowych
w zakresie rejestracii i dystrybucji leku Salmex poza obszarem
Palski.

W kontekscie rynku krajowego z uwagi na dobre spopulary-
zowanie marek handlowych dla oferowanych produktow
leczniczych, ich wieloletnig nieprzerwana dostepnosc dla
odbiorcow zewnetrznych, jak rowniez posiadanie wigzacych
decyzji cenowych i refundacyjnych wptyw czynnikéw mogs-
cych zmienia€ dotychczasowe parametry sprzedazowe jest
ograniczony. Uzyskiwane wyniki sprzedazowe beda zalezne
w gtownej mierze od bezpoSrednich dziatan rynkowych
i konkurencyjnych.

W przypadku realizacji umoéw partneringowych wptyw
na wysokos¢ przychodow w kolejnych okresach moga miec
niezalezne od Spotki, toczace sig, procedury administracyjne
zwigzane z rejestracjg leku Salmex na rynkach zagranicznych.
Moga one odnosiC sie zarbwno do kwestii terminowosci
spetniania zatozonych kamieni milowych w ramach
zawartych kontraktow i otrzymaniem odpowiednich wartosci
milestondw, jak roéwniez na same terminy planowanej
aktywnosci eksportowe;.

Wsréd najwazniejszych zewnetrznych i wewnetrznych
czynnikow, ktére moga mie€ istotny wptyw na dziatalnosc
operacyjng, rozwaj i przyszte wyniki finansowe Spotki, mozna
wymienic:

I Polityka ograniczania przez rzady wielu krajow deficytu
budzetowego, w tym wydatkow na ochrone zdrowia,
ktéra moze przetozyc sig na spadek popytu na wyroby
Spotki.

I Polityka refundaciji lekow prowadzona przez rzady
panstw na rynkach, na ktérych Spotka obecnie dziata, jak
rowniez zamierza dziataC w przysztosci.

I Ksztattowanie sie kursow walut obeych, w szczegolnosci
kursu PLN wobec euro, dolara amerykanskiego, franka
szwajcarskiego i funta brytyjskiego.

I Dziatania podejmowane przez firmy konkurencyjne
w zakresie lekow generycznych.

M Opracowanie innych, bardziej skutecznych preparatow
przeciw schorzeniom poddawanym terapiom
zwykorzystaniem lekow Spotki.

M Zmiany rozmiaru rynku lekow referencyjnych
- zwiekszanie sie w przypadku rejestracji leku w nowych
wskazaniach terapeutycznych lub kurczenie sie
w przypadku cofniecia rejestracii ze wzgledu na brak
dowodow dtugoterminowego bezpieczenstwa badz
skutecznosci danego leku.

M Ryzyko zwigzane z sytuacja regulacyjna leku Valzek,
0 ktérym szerzej mowa w rozdziale S ninigjszego
sprawozdania.

[ Utrzymanie i dalsze pozyskiwanie wykwalifikowanej
i doSwiadczonej kadry badawczej.

M SkutecznoS¢ przyjetej strategii rozwoju i efektywnose
prowadzonych i planowanych inwestyciji.

1 Osiagniecie zatozonych celdéw prowadzonych prac
badawczo-rozwojowych w planowanym zakresie
i harmonogramie czasowym.

I Skutecznos¢ polityki marketingowej i dystrybucyjne;
na poszczegdlnych rynkach.

B Ryzyko niedotrzymania warunkdw umow
o0 dofinansowanie i zwigzana z tym mozliwos¢
ograniczenia lub cofniecia uzyskanej pomocy finansowe;.

I Pozyskanie kolejnych srodkow na dofinansowanie
prowadzonych prac badawczo-rozwojowych w zakresie
lekdw innowacyjnych oraz nowych lekow
wykorzystujacych technologie inhalacyjne.

W przypadku Klasycznych Lekow Generycznych kluczowa
kwestig jest bezposrednia dostepnoS¢c oferowanych dla
odbiorcow lekow oraz poziomy odptatnosci pacjentow. Spotka
posiada odpowiednie zaplecze technologiczne zapewniajgce
uzyskiwanie odpowiedniej skali wytwarzania dla oferowanych
komercyjnie lekow co zabezpiecza pierwszy z kluczowych
czynnikdw wzrostu. Obecnie nie sa planowane dodatkowe
znaczne inwestycje zwigzane z tym obszarem dziatalnosci,
niemniej posiadane zasoby z uwagi na obecne i szacowane
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przyszte zapotrzebowanie na poszczegdlne leki mozna
okresli€ jako w petni adekwatne. Poziom odptatnosci pacjenta
za leki wynika z kwestii refundacyjnych, ktore reguluja
sztywne poziomy cen lekéw. Mozliwosci elastycznosci
cenowej dla portfela lekow Spotki z uwagi na posiadane
zdolnosci wytworcze, nalezy okreslic jako nie gorsze od tych
oferowanych przez konkurencyjne podmioty branzowe, ktore
same prowadzg dziatalnos¢ wytworcza. Jest to istotne
bowiem znaczna czeSE podmiotow branzowych wprowadza
na rynek leki wytwarzane na zasadach wytwarzania
kontraktowego przez strony trzecie, co znaczaco wptywa
na poziom realizowanych marz. Celon Pharma S.A. nie
korzysta z takich rozwigzan, co pozwala na uzyskanie petnej
kontroli nad wszystkimi etapami wytworczymi.

Dla segmentow Lekéw Generycznych Plus, oprocz kwestii
zwigzanych z samg dostepnosciag czy odptatnoscig pacjen-
tow za lek, kluczowym czynnikiem rozwoju jest tempo
rejestracji na rynkach zagranicznych. Rejestracja determinuje
poczgtkowa mozliwoSe rozpoczecia dziatalnosci eksportowej
na danym obszarze. Kolejnym waznym elementem jest
ewentualna refundacjia czy wymienialnoS¢ produktow,
niemniej sg to obszary, ktdrych znaczenie przybiera na wadze
dopiero po zarejestrowaniu produktu. Dalszymi czynnikami
stanowigcymi o faktycznych mozliwoSciach rozwoju sa
zasoby i doSwiadczenia promocyjno-sprzedazowe partnerow
biznesowych, ktdrym Spotka udzielita licencji na lek Salmex.
Nalezy tu wskazaC, ze w procesie negocjacyjnym, ktory
doprowadzit do wyboru aktualnych partnerow, kwestie
potencjatu rynkowego byty jednym z kluczowych
wytycznych, na bazie ktorych podjeto decyzje biznesowe.

Kluczowy czynnik dla rozwoju w segmencie perspektyw
zwigzanych z Projektami Nowych Lekéw, w tym potencjal-
nych Lekéw Innowacyjnych to przede zsynchronizowanie
inwestycji w budowe centrum badawczo-rozwojowego ze
sprawnym realizowaniem harmonogramow projektow. Spotka
w zwigzku z realizacjg projektow w tym segmencie potrzebuje
zatrudni€ znaczaca liczbe nowych pracownikéw — naukow-
cow z kompetencjami w zakresie rozwoju lekow innowacyj-
nych. Wymusi to rozszerzenie projektow rekrutacyjnych
w Kkraju i zagranica. W celu minimalizacji ryzyk regulacyjnych
Spotka przyktada najwyzsza wage do jakosci swoich
aktywnosci. Poszczegoblne projekty prowadzone sa zgodnie
z najwyzszymi standardami jakosci wynikajagcymi miedzy
innymi z doSwiadczen Spotki w zakresie Dobrych praktyk
laboratoryjnych, Dobrych Praktyk Wytwarzania oraz Dobrych
Praktyk Klinicznych.

Spotka poszukuje aktywnie partnerow dla swoich projektow
innowacyjnych. W dziataniach tych wykorzystuje wyspecja-
lizowanag firme zajmujaca sie posrednictwem w biznesie
biofarmaceutycznym - Plexus Ventures. Wspdlnie z nig
zostata opracowana strategia partneringu dla 6 projektow
innowacyjnych spotki. Jej celem strategicznym jest podpisa-
nie kontraktu na sprzedaz praw dystrybucyjnych/marketin-
gowych badz licencyjnych dla co ngjmniej 2 innowacyjnych
projektow Spotki w 2019r. W 2018 roku aktywnosci
w dalszym ciggu koncentrowaty sie na identyfikacii
potencjalnych partneréw i rozpoczynania procesow tzw. Due
diligence. Podstawowym czynnikiem decydujagcym o mozli-
woSci realizacji tej strategii s wyniki prac badawczych,

szczegOlnie w obszarze rozwoju Klinicznego.

Esketamina DPI jest najbardziej zaawansowanym klinicznie
i partneringowo z projektow Spotki. W 2018 r. kontynuowany
byt jej rozwdj kliniczny w depresjach lekoopornych. W ocenie
Zarzadu przebiega zgodnie z planem. Wyniki dotychczaso-
wych badan klinicznych esketaminy prowadzonych przez
Celon Pharma potwierdzity brak wystapienia zardwno
ciezkich dziatan niepozadanych, jak i toksycznosci rozwiniete;
formulacji kandydata na lek. Objawy psychomimetyczne,
ktore wystapity po podaniu leku, oceniane sa, w zdecydowa-
nej mierze, jako tagodne i utrzymywaty sie do ok. pét godziny
po podaniu leku. Spétka pod koniec 2018 r. rozpoczeta |l faze
kliniczna w depresji, zardwno jednobiegunowej, jak i dwubie-
gunowej. Badania prowadzone sg w kilkunastu osrodkach
Klinicznych. Esketamina w inhalacji Celon Pharma jest, wedtug
dostepnej wiedzy jedyna ketaming rozwijang jako lek w de-
presji lekoopornej dwubiegunowej. To istotne wskazanie
medyczne (30-50% pacjentdw z depresjg) uznawane jest
jako trudne do leczenia z powodu braku skutecznych opgji
terapeutycznych, dlatego kwalifikuje sie do programow wspie-
rajacych szybki proces rejestracji zarowno w UE, jak i USA.

W lutym 2019r. FDA (Amerykanska Agencja ds. Zywnosci
i Lekow) wydata pozytywng rekomendacje w zakresie
dopuszczenia do obrotu esketaminy w postaci aerozolu
donosowego firmy Janssen (J&J) w depresji jednobieguno-
wej oporngj na leczenie. Dopuszczenie to, wprawdzie
przetomowe, zawiera jednak wiele restrykcji w zakresie
stosowania terapii, wsréd nich min.: koniecznose stosowania
aerozolu firmy Janssen w warunkach szpitalnych/ambula-
toryjnych, przy udziasle wykwalifikowanego pracownika
medycznego. Jako gtowny powdd wprowadzenia tej
restrykcji regulator wymienia ryzyko niezgodnego z prze-
znaczeniem uzytkowania leku w warunkach domowych.
Spotka Celon Pharma opracowywuje w ramach swojego
projektu esketaminy technologie ,e-smart inhaler”’, ktéra
istotnie zmniejsza takie ryzyko i zdaniem Spotki mogtaby
stanowi¢ punkt wyjscia negocjacyjnego z regulatorem dla
uzyskania mniej restrykcyjnego, w poréwnaniu z aerozolem
Janssena dopuszczenia produktu Spotki do obrotu.

3.5 Strategia i perspektywy rozwoju CELON
PHARMAS.A.

3.51 Zatozenia strategii rozwoju i opis perspektyw
rozwoju dziatalnosci Spotki

Strategia rozwoju Spotki w najblizszych latach bedzie
koncentrowac sie na trzech obszarach dziatalnosci:

I selektywnej eksploraciji segmentu klasycznych lekow
generycznych,

M dynamicznym rozwoju segmentu lekow inhalacyjnych,
w tym w szczegolnosci rozwoju sprzedazy eksportowej
leku Salmex na rynki europejskie oraz rynki Ameryki
Pétnocnej,

I zwigkszenie potencjatu badawczego i rozwdj projektow
nowych lekow, w tym lekdw innowacyjnych iich globalna
komercjalizacja.
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Spotka zamierza koncentrowa¢ swojg dziatalnos¢ na projek-
tach i lekach dotyczacych chordb przewlektych, ktore
charakteryzuja sie dtugotrwatym procesem terapii i koniecz-
noscig regularnego przyjmowania lekow. Spotka zaktada
rozszerzenie swojej oferty zarowno w zakresie projektow
lekow innowacyjnych, jak tez produktdwgotowych w zakresie
takich grup terapeutycznych jak: choroby zapalne uktadu
oddechowego, neuropsychiatryczne, a takze nowotworowe
i metaboliczne.

Spotka skupia sie na rozwoju specjalistycznych lekaw,
wprowadzajac na rynek produkty generyczne. Praktyka
rynkowa pokazuje, ze ilosciowy wzrost rynku na dane typy
produktow wynoszacy, w zaleznosci od segmentu lekaw,
od kilku do kilkunastu procent rocznie jest w takich przypad-
kach wolniejszy od postepujacej erozji cen. Nadmierna podaz
uniemozliwia pozyskanie znaczacych udziatow rynkowych
i sprowadza sie do kwestii poziomu kosztow wytworzenia,
gdzie podmioty oferujgce najbardziej efektywne rozwigzania
wytworcze dominujg rynek, mogac alokowaC dodatkowe
Srodki na popularyzacije danych lekow. W przypadku lekow
oferowanych przez Celon Pharma S. A, portfel Klasycznych
Lekow Generycznych sktada sie wytacznie z produktow ktore
sa liderami, badz zajmuja najblizsze temu pozycje rynkowe co
pozwala na wygenerowanie odpowiedniej skali wytwarzania
i masy produktow, ktore sg codziennie wybierane przez
tysigce pacjentow. Odpowiednio dobrze zakorzenione marki
handlowe powodujg, ze Spétka prowadzac dziatalnoSE musi
wuytacznie podtrzymywac uzyskane juz pozycje rynkowe,
i osiggacC je znacznie mniejszym kosztem. W przypadku lekow
Ketrel, Valzek, Donepex czy Aromek Swiadomos¢ kliencka jest
na tyle wysoka, zeczesto sami pacjenci zwracajg uwage
na realizacje recepti gotowi sg nierzadko ponieS¢ dodatkowa
odptatnos¢ w celu uzyskania konkretnego leku, a nie jego
tanszego zamiennika.

Dla tak ustabilizowanych produktow perspektywy rozwoju
odnoszg sie gtownie do dynamiki wzrostu danego segmentu
i utrzymania pozycji konkurencyjnej. Dodatkowe przyrosty
udziatow w ramach poszczegolnych grup lekow sa mozliwe,
niemniej pod warunkiem braku koniecznosci alokowania
dodatkowych zasobow na dziatalnoSC promocyjna. Z ta
grupa lekow, zdaniem Zarzadu Spotki, nie wigzane sa
znaczace perspektywy rozwoju, lecz stabilizacja zapewnia-
jaca wykorzystanie posiadanego parku maszynowo tech-
nicznego i zasobow ludzkich zaangazowanych w proces
wytworczy w celu dostarczenia poréwnywalnego poziomu
przychodu i marzy na sprzedazy. Rozw6j dodatkowych
perspektyw eksportowych, z uwagi na powszechnos¢
lekow, jak i erozje cen nie jest takze brany pod uwage.
W przypadku leku Aromek, ktéry oprocz Polski dostepny
jest takze w Turcji i Pakistanie strategia utrzymania odnosi
sie rowniez do rynkow zagranicznych.

Kolejna grupa wprowadzanych na przestrzeni ostatnich lat
lekéw to tak zwane Ztozone Leki Generyczne, czy inaczej
wewnetrzne nazywane Leki Generyczne Plus. Pomimo
odtworczego charakteru posiadajg duze bariery wejscia
na rynek i wigze sie to zardwno z sama kwestig opracowania
formulacji, znacznie bardziej skomplikowanym procesem
wytworczym, jak rowniez z analitycznym know-how, ktore
jest zupetnie odmienne od tych wymaganych przy wytwa-

rzaniu Klasycznych Lekéw Generycznych. Pierwszym przed-
stawicielem leku z tej kategorii jest Salmex. Jest to preparat
oddechowy zawierajgcy kombinacje dwoch substanciji ak-
tywnych salmeterol i flutikazon umieszczonych winhalatorze
suchego proszku. Wytwarzanie tego leku oprocz koniecznosci
zapewnienia mozliwosci wytworczych samych elementow
inhalatora o Scisle okreslonych parametrach odnosi sie takze
w duzej mierze do opracowania formulacji proszku podawa-
nego pacjentom w mikrodozach farmaceutycznych. Proces
zarowno blistrowania proszku, jak i kompetencji wytworczych
zwigzanych z mozliwoscig prawidtowego umieszczania
tadunku medycznego w plastikowych elementach inhalatora
jest niestandardowym dziataniem wigkszosci firm farmaceu-
tycznych. Powoduje to znaczace ograniczenie podazy danej
klasy lekow pomimo dostepnosci w domenie publicznej
informacji patentowych. Te same czynniki powodujg, ze
wielkos¢ sprzedazy lekéw referencyjnych nalezy do jednych
z ngjwiekszych w branzy.

Dla tego typu lekow Spotka upatruje znaczace perspektywy
eksploracji mozliwosci sprzedazy, niemniej dotyczyc to bedzie
w gtownej mierze pozyskiwania nowych rynkow i dziatalnosci
eksportowej. Rynek polski z uwagi na kilkuletnig obecnosc
leku Salmex zostat w praktyce nasycony. Dalszy rozwoj wigze
sie z utrzymaniem uzyskanej pozycji rynkowej lidera oraz
dynamika wzrostu rynku. Z uwagi na kluczowa pozycije leku
Salmex w portfelu Celon Phama S. A, Zarzad Spotki ocenia ze
w najblizszych latach utrzyma dotychczasowy poziom
natezenia promaciji, co utatwi wprowadzenie dodatkowych
produktow z tej kategorii w krotkoterminowej perspektywie.

Najwieksze perspektywy rozwoju Spotki odnosza sie jednak-
ze w najblizszych latach do Projektow Nowych Lekow, wtym
potencjalnych Lekdéw Innowacyjnych. Od kilku lat Spotka
aktywnie rozwija posiadany potencjat badawczy realizujgc
szereg projektow ukierunkowanych na rozwj nowych lekow.
Zdobyte doSwiadczenie, posiadane zaplecze oraz ustruktu-
ryzowany zespot badawczy pozwalajg coraz Smielej planowac
bardziej zaawansowane prace majgce na celu wdrozenie
na rynek w dtuzszej perspektywie lekow innowacyjnych
0znacznie wiekszym potencjale biznesowym niz dotychcza-
sowe Leki Generyczne czy nawet Leki Generyczne Plus.
Zarzad Spotki doceniajgc potencjat tej grupy lekow ocenia, ze
wiekszos¢ dostepnych zasobéw finansowych powinna byé
dedykowana na inwestycje w tej wiasnie kategorii.

3.5.2 Realizacja strategii CELON PHARMA S A.
w 2018 roku

W roku obrotowym 2018 w ramach realizacji przyjetej strategii
rozwoju CELON PHARMA S A. podjeto nastepujace dziatania:

W segmencie Klasycznych Lekéw Generycznych realizacja
strategii w 2018 roku polegata na podejmowaniu dziatan
majacych na celu utrzymanie uzyskanej pozycji konkuren-
cyjnej bez zwiekszania masy zaangazowanych zasobow
i Srodkow. Byta to przede wszystkim aktywna promocja
do lekarzy oraz polityka dystrybucyjna majgca na celu
zapewnienie odpowiedniej dostepnosci lekéw w aptekach.
Spotka podejmowata rowniez selektywne dziatania promo-
cyjne w postaci mailingdw oraz reklam w prasie skierowane;
do profesjonalistow medycznych.
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W przypadku Lekow Generycznych Plus realizacja strategii
miata miejsce zarbwno poprzez dziatania na terenie Polski
oraz za granica.

Na rynku polskim Spotka kontynuowata aktywnosci promo-
cyjne leku Salmex, ktore miaty na celu utrzymanie pozyciji
lidera rynkowego w kombinacji salmeterol/flutykazon. oraz
Swiadomosci marki wsréd odbiorcow. Elementem do ktérego
Spotka przywigzuje szczegblne znaczenie w tym obszarze
jest ciagta profesjonalizacja i szkolenie zespotu sprzedazowe-
go, zaréwno w obszarach terapeutycznych, produktowych,
jak rowniez metodologii pracy przedstawiciela medycznego.
Jakosc i merytoryka dziatan zespotu sprzedazowego jest
stale monitorowana i podlega wystandaryzowanej ocenie
wykwalifilkowanego zespotu koordynatorskiego i manager-
skiego. Z uwagi na ograniczone srodowisko kankurencyjne
i brak nowych produktow, ktére bytyby w petni zamienne
z lekiem Salmex Spotka w 2018 r. utrzymata zasoby promo-
cyjne na dotychczasowym poziomie, adekwatnie do sytuaci
rynkowej.

Realizacja strategii rozwoju zwigzana z dziataniami eksporto-
wymi nastepowata przede wszystkim poprzez ukonczenie
procesu rejestracji produktu Salmex oraz jego efektywne
wprowadzanie na rynek w kolejnych krajach europejskich:
W 2018 roku partnerzy Spoétki dokonali rejestracii leku na kilku
znaczacych z perspektywy potencjatu rynkowego rynkach
(Szwecja, Norwegia, Dania, Niemcy), jak rowniez zakonczyli
procedure europejska obejmujaca swoim zasiegiem kolejne
znaczace kraje jak, np.. Wielka Brytania, Holandia. Proces
rejestracji na rynkach zagranicznych realizowany byt przez
dziatania stron trzecich, niemniej Spotka jako licencjodawca
i wytaczny przyszty dostawca leku odpowiadata ze meryto-
ryczng komunikacje z odpowiednimi urzedami rejestraciji.
W spos6b rownolegty do procesow rejestracyjnych Spotka
przygotowywata adekwatne zdolnoSci wytworcze, ktore
zaspokajajg obecne oraz przyszte zapotrzebowanie na lek.
Dodatkowo, Spotka z powodzeniem wdrozyta proces
serializacji produktow leczniczych, zgodnie z wytycznymi
dyrektywy antyfatszywkowej.

Realizacja strategii rozwoju Spotki w zakresie Projektow
Nowych Lekdw, w tym potencjalnych Lekéw Innowacyjnych
odbywata sie rownolegle do opisanych powyzej perspektyw
zwigzanych z dostepnymi lekami. Prace w tym obszarze
realizowane byty catkowicie niezaleznie i przy zaangazowaniu
dedykowanych zespotow naukowcow dysponujacych od-
dzielnym zapleczem badawczo-rozwojowym. Realizacja
projektow prowadzona byta w oparciu 0 systematyczna prace
nad zdefiniowanymi projektami badawczymi. Prace te byty
bezposrednio nadzorowane przez kierownictwo oraz Prezesa
Zarzadu Spotki, co znaczaco usprawnito proces decyzyjnosci.

W obszarze Nowych Lekéw, Zarzad Spotki w 2018 .
podejmowat aktywne dziatania majgce na celu Swiatowa
komercjalizacje wybranych kandydatéw na lek tj.: obecnosci
na wybranych miedzynarodowych wydarzeniach partnerin-
gowych skupiajgcych najwieksze firmy w obszarze life-
science, prezentacie wynikow badan przedklinicznych
i klinicznych prowadzonych projektow wsrod wyselekcjono-
wanej grupy potencjalnych partnerow. Wyniki projektow
naukowo-badawczych Spotki byty prezentowane m.in. na:

54th EASD Annual Meeting 2018 w Berlinie, Kongres
European College of Neuropsychopharmacology w Barcelonie,
czy ESMO 2018. Strategia Swiatowej komercjalizacji naszego
innowacyjnego portfolio byta realizowana zgodnie z przyjety-
mi zatozeniami i bedzie kontynuowana rowniez w 2019 r.
W analizowanym segmencie biznesowym Spotki bardzo
wazng role w 2018 r. odegrata kontynuacjs, zgodnie
z przyjetym harmonogramem i zatozeniami budowy nowego
Centrum Badawczo - Rozwojowego Spétki w Kazuniu Nowym.
Inwestycja pozwoli docelowo na integracje wszystkich
projektow naukowo-badawczych Spotki, zwiekszenie mozli-
wosci eksploracji nowych kandydatow na leki w tej kategorii,
jak rowniez poprawe efektywnosci prowadzonych prac
w zakresie badan i rozwoju.

Projekty aktualnie realizowane w obszarze nowych Lekow
Innowacyjnych Spotki zostaty opisane w punkcie 3.2.

3.6 Informacje o zrodtach zaopatrzenia

Spotka w ramach prowadzonej dziatalnosci dokonuje zakupu
sktadnikéw na potrzeby wytwarcze poszczegolinych lekow.
Gtoéwny obszar zaopatrzenia dotyczy tak zwanych substan-
cji czynnych oraz wypetniaczy na bazie ktorych,
wytwarzane sg nastepnie leki. Poziom dokonywanych
zakupow skorelowany jest z wielkosciag i strukturg planowa-
nego wytwarzania. Spotka zaopatruje sie gtownie
na Swiatowych rynkach zagranicznych, znaczna czesSc
dostawcow pochodzi miedzy innymi z Wtoch. Spotka
stosuje procedure wyboru grupy dostawcow kwalifikowa-
nych, w ramach ktorej wybiera dostawcow gtéwnych
(zwykle dwdch) oraz alternatywnych (kilku). Proces obejmuje
szereg czynnosci, z ktorych najwazniejsze to: sprawdzenie
dokumentacji produktowej, sprawdzenie jakosci surowcs,
audyt u dostawcy, okresowa kontrola jakosci surowca.
Wiaczenie do procedury kwalifikacyjnej grupy kilku dostaw-
cow oraz duza konkurencyjnos¢ na rynku producentow
substancji czynnych powoduje, ze Spotka nie jest
uzalezniona od jakiegokolwiek dostawcy w zakresie zakupu
Surowcow.

W przypadku odczynnikéw chemicznych oraz sprzetu
laboratoryjnego gtownym zrodtem dostaw jest rynek
europejski, 8 w mnigjszym stopniu USA. Podobnie jak
w przypadku zakupu substancji czynnych Spotka prowadzi
Scisty nadzor nad procesem dostaw odczynnikdw i sprzetu
laboratoryjnego pod katem jakosci i bezpieczenstwa dostaw.
Spotka nie jest uzalezniona od jakiegokolwiek z dostawcow
w zakresie asortymentu dostaw, posiadajac alternatywne
zrodta.

Z uwagi na specyfike prowadzonej dziatalnosci Spotka
dokonuje takze zakupu tworzyw sztucznych stuzacych
do wytwarzania poszczeg6lnych elementdw inhalatora.
Podobnie jak w przypadku surowcow do produkcji lekéw
Spotka posiada co najmnigj dwoch skwalifikowanych,
alternatywnych dostawcow, u ktérych w sposob ciagty
zaopatruje sie w odpowiednie typy tworzyw spetniajgce
wymogi jakosciowo-regulacyjne. Dostawcami sg kluczowe
firmy z fabrykami zlokalizowanymi na terenie UE i USA.
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Zakup maszyn i urzadzen technologicznych ma charakter
nieregularny i zwigzany jest z rozbudowa lub modernizacjg
linii do wytwarzania lekow.

W 20718 roku udziat zadnego z dostawcow Spotki nie
osiagnat poziomu 10% przychodow ze sprzedazy ogotem.

3.7 Wazniejsze osiggniecia w dziedzinie badan i rozwoju

W 2018 r. Spotka rozpoczeta badz kontynuowata wiele
projektéw badawczych, o réznym stopniu zaawansowania
i mozliwych Sciezkach rozwoju. Wszystkie kluczowe
projekty innowacyjnego portfolio Spotki zostaty opisane
w rozdziale 3.2.

W 2018 r. Spotka rozpoczeta rozwdj kliniczny esketaminy
(11l fazy) w podaniu inhalacyjnym, innowacyjnego inhibitora
FGFR (I faza) oraz leku opartego o innowacyjny inhibitor
PDE10A rozwijany w leczeniu zaburzen psychotycznych
i chorobie Huntingtona - CPL500036 (I faza). Badania
prowadzone s3 zgodnie z planem. Dotychczasowe obser-
wacje nie przynosza rowniez negatywnych informacii
w zakresie bezpieczenstwa testowanych lekdw.

Na dzien publikacji niniejszego raportu w programie PDE10s,
lek zakonczyt pozytywnie etap podan jednokrotnych
w | fazie Klinicznej.

Sposrad innych aktywnych projektéw badawczych nalezy
wyroznic:

GATE (GPR40), lek przeciwcukrzycowy — Spotka prowadzi
badania toksykologiczne i oczekuje sie ze jeszcze w 2018 .
lek trafi do rozwoju Klinicznego. Lek bedzie rozwijany
w cukrzycy typu Il a takze w innych komplikacjach cukrzycy,
w tym neuropatiach.

JAKSON (JAK/ROCK), lek stosowany w chorobach autoim-
munologicznych - spétka prowadzi badania toksykologiczne
i oczekuje sie ze jeszcze w 20718r. lek trafi do rozwoju
klinicznego. Miejsce kliniczne leku to schorzenia autoimmu-
nologiczne. Dzieki inhibicji kinaz Rock, oczekuje sie ze
wybrana czasteczka bedzie miata szereg dodatkowych
korzysci, przede wszystkim w zakresie kardioprotekcii
nad innymi czasteczkami bedacymi wytacznie inhibitorami
JAK takimi jak tofacitinib czy baricitinib.

Anty-VEGF - lek biopodobny do Lucentis, anty-VEGF
rozwijany przez Spotke znajdzie zastosowanie m.in.
w leczeniu wysigkowej postaci zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem (AMD), zaburzen widzenia
spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki (DME)
zakrzepu zyty Srodkowej siatkowki lub jej gatezi (RVO).
Obecnie Spoétka, we wspotpracy z Biotechpharma pracuje
nad opracowaniem procesu do skali GMP. Spotka oczekuje,
ze badania kliniczne nad lekiem zaczng sie na przetomie
2019/2020r.

Znaczace odkrycia i inne osiggniecia naukowe techniczne
zostaty opublikowane badz zgtoszone do ochrony
patentowej w kraju i zagranica. W roku 2018 Spotka
konsekwentnie przygotowywata, zgtaszata i utrzymywata

ochrone swoich wynalazkow. Zgtasza i utrzymuje swoje
patenty na min. 95% wartosciowo Swiatowego rynku
farmaceutycznego, w tym na takich obszarach, jak US, UE,
Chiny, Indie, Japonia.

3.8 Gtéwne inwestycje krajowe i zagraniczne oraz lokaty
kapitatowe

W 2018 roku zgodnie z realizacjg przyjetej przez Spotke
dtugoterminowej strategii rozwoju gtdwne inwestycje
obejmowaty przede wszystkim naktady na dwa obszary
dziatalnosci Spotki:

I rozwoj lekdw wziewnych oraz ich rejestracja na rynkach
europejskich i rynkach Ameryki Potnocnej,

M zwiekszenie potencjatu badawczego i rozwoj projektow
nowych lekow, w tym potencjalnych lekow
innowacyjnych

Ponoszone inwestycje krajowe byty realizowanei w ramach
dostepnych zasobow lokalowych Spotki. Konsekwencja
rozwoju sprzedazy lekdw inhalacyjnych na nowych rynkach
byty zarébwno inwestycje w dalszg rozbudowe zdolnosci
wytwoérczych w zakresie mozliwosci zwigkszenia skali
wytwarzania tych lekow, dalszy rozwdj technologiczny
lekow wziewnych pod wymogi rynku USA, jak rowniez
naktady zwigzane z wprowadzaniem lekow na pozostate
rynki Swiata. Inwestycje obejmowaty wyposazenie dodat-
kowej hali wytworczej oraz zainstalowanie automatycznej
linii technologicznej sktadajacej inhalatory z proszkiem jak
rowniez zakres prac zwigzanych z rozbudowa budynku
magazynowania i konfekcjonowania produktow leczniczych
wraz z dostosowaniem niezbednej infrastruktury technicznej.

Inwestycje dotyczace rozwoju potencjatu badawczego oraz
projektow nowych lekéw zwigzane byty z koniecznosciag
ponoszenia naktadéw odnoszacych sie zaréwno do prac
badawczych w ramach realizowanych projektow, jak rowniez
z naktadami na zwiekszenie potencjatu badawczo-rozwojo-
wego niezbednego do realizacji planowanych zadan. Spotka
kontynuowata prace nad wybranymi projektami badawczy-
mi, ktérych dotychczasowe wyniki wykazujg prawdopodo-
bienstwo uzyskania zwigzkéw chemicznych i ktére moga
byc rozwijane do postaci lekow gotowych. Projekty
rozwijane przez Spotke w tym segmencie zostaty opisane
w punkcie 3.2.

Planowana strategia rozwoju Spoétki nie zaktada ponoszenia
istotnych naktadow inwestycyjnych zwigzanych z wytwa-
rzaniem i wprowadzaniem na rynek klasycznych lekow
generycznych. Zarzad szacuje, ze naktady na ten zakres
dziatalnosci w 20718 roku nie przekroczyty poziomu 1 min zt.

Najbardziej znaczaca inwestycja dla Spotki na najblizsze trzy
lata bedzie realizacja projektu dotyczacego budowy
i wyposazenia centrum badawczorozwojowego zlokalizowa-
nego w Kazuniu Nowym w zakresie prac badawczych,
wykonywania sterylnych oraz suchych form lekéow.
W ramach centrum beda prowadzone prace w zakresie
poszukiwania i rozwoju nowych lekdw oraz przygotowywa-
nia lekéw do badan Klinicznych.
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Spotka w 2018 roku kontynuowata prace budowlane zwigza-
ne z Budowa Centrum Badawczo-Rozwojowego w Kazuniu
Nowym. Przebiegajg one zgodnie z przyjetym przez spotke
harmonogramem. We wrze$niu 2018 roku Celon Pharma
podpisata ze Skanska aneks dotyczacy wykonania robot
dodatkowych, obejmujacych prace budowlano-wykoncze-
niowe wnetrza budynku CBR, ktore obecnie sg prowadzone.

3.9 Zdarzenia i umowy znaczace dla dziatalnoSci Spotki

3.9.1 Kalendarium zdarze