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1. Wybrane dane finansowe

w tys. PLN w tys. EURO

0d 01.01.2016 | od 01.01.2015 | od 01.01.2016 | od 01.01.2015

do 30.06.2016 | do 30.06.2015 | do 30.06.2016 | do 30.06.2015
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej -4 356,8 -1,964.3 -9946 -475.1
Lysk (strata) brutto -4 556,0 -2,084.1 -1040,1 -504.1
Zysk (strata) netto -4 630,3 -1,987.6 -1057,0 -480.8
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci operacyjnej -19499,2 -1117.6 -44514 -1,121.1
r:]rvz\lt;[;’g\év% I?‘i}anil@ine netto z dziatalnosci 7382 77944 1685 1.885.4
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci finansowej 15078,9 8,010.8 34423 19311
Przeptywy pienigzne netto, razem -5158,5 -6,901.2 11716 -1,669.3

30.06.2016 | 31.122015 | 30.06.2016 | 31.12.2015

Aktywa, razem 2037149 193546,9 46 032,1 454175
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 66 609,5 65911,2 150513 15466,7
Zobowigzania dtugoterminowe 138,2 155,4 31,2 36,5
Zobowigzania krotkoterminowe 16181, 12219,5 3656,5 28674
Kapitat wtasny 1371054 127635, 309808 299509
Kapitat zaktadowy 1150,0 1116,0 2599 2619
Liczba akeji (w szt.) 11500000{ 10800000 11500000( 10800000
Lysk (strata) na jedng akcje zwyktg (w zt/EUR) -0,65 0,44 -0,15 -0,10
I(%M?zz\glfgldlé(;ny zysk (strata) na jedng akcje zwykta 065 044 015 010
Wartosc ksiggowa na jedng akcjg (w zt/EUR) * 1193 11,44 2,10 2,59
?vszzv:;]glljll;(;na wartos¢ ksiggowa na jedng akcje 1193 1144 270 259
Ladeklarowana lub wyptacona dywidenda 0 0 0 0
na jedng akcje (w zt/EUR)
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Wybrane pozycje bilansu zaprezentowane w walucie EUR zostaty przeliczone wedtug, ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski,
Sredniego kursu EUR z dnia 30 czerwea 2016 roku (4,4255 PLN/EUR) oraz z dnia 31 grudnia 2015 roku (4,2615 PLN/EUR).
Wybrane pozycje rachunku zyskéw i strat oraz rachunku przeptywdw pienieznych przeliczono na EUR wedtug ogtoszonego przez
Narodowy Bank Polski kursu stanowiacego Srednig arytmetyczng srednich kursow dla EUR, obowigzujacych na ostatni dzien
kazdego zakoniczonego miesigca w okresie 6 miesigcy zakoriczonych 30 czerwca 2016 roku i 6 miesigcy zakoriczonych
30 czerwca 2015 roku (odpowiednio: 4,3805 PLN/EUR i 4,1341 PLN/EUR).

. Informacje o Mabion S.A.

2.1. Sktad Zarzadu i Rady Nadzorczej

W okresie sprawozdawczym oraz do dnia przekazania niniejszego sprawozdania sktad Zarzadu Spotki nie ulegt zmianie
i na dzien 31 sierpnia 2016 roku Zarzad sktada sig z 4 cztonkdw:

Maciej Wieczorek Prezes Zarzadu

Stawomir Jaros  Cztonek Zarzadu,
Jarostaw Walczak Cztonek Zarzadu,
Artur Chabowski  Cztonek Zarzadu.

W okresie sprawozdawczym sktad Rady Nadzorczej Spotki ulegt zmianie. W dniu 7 czerwca 2016 r. Zwyczajne Walne
Zgromadzenie Spotki dziatajac na podstawie art. 385 §1 Kodeksu spatek handlowych oraz § 21 ust. 3 Statutu Spdtki powotato
7 dniem 7 czerwca 2016 roku Panig Matgorzate Badowska na Cztonka Rady Nadzorczej Spatki. Na dzien 31 sierpnia 2016 roku
Rada Nadzorcza Spotki sktada sig z 7 cztonkow:

Robert Aleksandrowicz Przewodniczacy Rady Nadzorczej,

Bogdan Manowski Zastepca Przewodniczacego Rady Nadzorcze),
Grzegorz Stefanski Cztonek Rady Nadzorczej,

Jacek Nowak Cztonek Rady Nadzorczej,

Tadeusz Pietrucha Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

Tomasz Jasny Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

Matgorzata Badowska Niezalezny Cztonek Rady Nadzorcze;.
2.2. Jednostki podlegajace konsolidacji

Spdtka Mabion nie jest wtascicielem zadnych udziatéw ani akcji innych podmiotow. Nie wystepuja takze inne sytuacje, ktdre
mogtyby prowadzic do wnioskéw, iz Spotka jest spdtka dominujac w rozumieniu art. 4 § 1 pkt 4) Kodeksu Spdtek Handlowych.
W I patroczu 2016 roku Mabion nie tworzyt grupy kapitatowej i nie sporzadzat skonsolidowanych sprawozdan finansowych.

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

Dziatalnos¢ Mabion koncentruje sig na prowadzeniu prac badawczo-rozwojowych umozliwiajgcych wdrazanie nowych lekdw
biotechnologicznych i lekéw biopodobnych, uzyskiwanych dzigki osiggnigciom wspdtczesnej inzynierii genetycznej. Strategicznym
celem Spotki jest rozwdj, produkcja i sprzedaz lekdw stosowanych w terapii chordb nowotworowych, a takze chordb
autoimmunologicznych i metabolicznych. Obecnie Spotka pracuje nad rozwojem kilku lekdw biopodobnych do istniejacych
na rynku lekow oryginalnych (tzw. lekow referencyjnych), stosowanych w terapii chordb nowotworowych, metabolicznych
i autoimmunologicznych. S3 to m. in.:
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»  przeciwciato monoklonalne Mabion CD20 - lek onkologiczny biopodobny do preparatu MabThera/Rituxan (z substancja
czynng rituximab), produkowany przez koncern Roche. MabThera/Rituxan jest szeroko stosowany w leczeniu nowotwordw
krwi (chtoniakow, biataczek) oraz reumatoidalnego zapalenia stawow,

»  przeciwciato monoklonalne MabionHER2 - lek onkologiczny biopodobny do leku Herceptin (z substancja czynng
trastuzumab), ktdrego producentem jest koncern Roche. Herceptin jest stosowany w leczeniu nowotworéw piersi,

»  przeciwciato monoklonalne MabionVEGF_Fab - lek biopodobny do preparatu Lucentis (z substancj czynng Ranimizumab).
Lucentis (Roche) jest stosowany u dorostych, w leczeniu kilku choréb powodujgcych zaburzenia widzenia,

»  przeciwciato monoklonalne MabionEGFR - lek onkologiczny biopodobny do preparatu Erbitux (z substancjg czynna
Cetuximab). Erbitux (firmy Imclone) jest wskazany w leczeniu pacjentdw z rakiem jelita grubego z przerzutami,

»  przeciwciato monoklonalne MabionVEGF - lek onkologiczny biopodobny do preparatu Avastin (z substancja czynng
Bevacizumab). Lek Avastin (Genetech/Roche) stosuje sig u osob dorostych w leczeniu nowotwordw (rak okreznicy
lub odbytnicy, rak piersi z przerzutami, przerzutowy lub nawrotowy rak ptuc) w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi.

MabionCD20 jest lekiem o0 najwyzszym priorytecie, a jednoczesnie znajdujacym sie na najbardziej zaawansowanym etapie
rozwoju sposrad wszystkich opracowywanych przez Spétke preparatow.

3.2. Podsumowanie dziatalnosci Mabion S.A. w | pétroczu 2016 roku i do dnia publikaciji sprawozdania

W dniu 8 stycznia 2016 r. Spdtka powzigta wiedze o decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 31 grudnia 2015
r. 0 wydaniu Mabion S.A. zezwolenia na ,, Wytwarzanie badanego produktu leczniczego™ w Kompleksie Naukowo-Przemystowym
Biotechnologii Medycznej Mabion S.A. w Konstantynowie tddzkim. Zezwolenie Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego umozliwi
rozpoczecie wytwarzania lekéw w Kompleksie w Konstantynowie todzkim. O otrzymaniu zezwolenia Spotka poinformowata
w raporcie biezgcym nr 1/2016.

W dniu 5 lutego 2016 r. Spotka Mabion otrzymata protokot po kontroli, ktdra odbyta sig w dniu 3 lutego 2016 r. i dotyczyta
realizacji warunkow zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci na terenie tddzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej w Centrum
Badawczo-Rozwojowym Biotechnologicznych Produktéw Leczniczych przy ul. Fabrycznej 17. Na podstawie przeprowadzonych
czynnosci kontrolnych stwierdzono, ze warunek udzielonego zezwolenia w zakresie poniesienia na terenie Strefy kwalifikowanych
wydatkow inwestycyjnych w wysokosci co najmniej 20 min zt zostat zrealizowany. W ramach prowadzenia dziatalnosci na terenie
Strefy Spdtka ma prawo do skorzystania ze zwolnienia podatkowego z tytutu kosztow poniesionej inwestycji, przy czym
maksymalna wysokos¢ kosztéw kwalifikowanych wynosi 30 min zt. Spatka poniosta kwalifikowane wydatki inwestycyjne
w tacznej wysokosci okoto 30 min zt (wszystkie zaptacone). Jednoczesnie maksymalna intensywnosc regionalnej pomocy
inwestycyjnej dla przedmiotowego zezwolenia wynosi 70%, co stanowi podstawe do realizacji przez Spétke prawa do zwolnienia
podatkowego do 2026 r. do wysokosci 70% maksymalnej wysokosci kosztow kwalifikowanych. Warunkiem pozostatym
do spetnienia przez Spotke jest utrzymanie zatrudnienia na poziomie co najmniej 25 pracownikow do korca grudnia 2016 1.
Obecnie Spatka zatrudnia w Centrum przy ul. Fabrycznej 17 w todzi ponad 50 pracownikéw, w zwigzku z czym, w ocenie Spotki,
powyzszy warunek zezwolenia zostanie réwniez spetniony. Sptka poinformowata o tym zdarzeniu raportem biezacym nr 4/2016.

W dniu 21 czerwca 2016 r. Zarzad Spatki poinformowat o aktualnym stanie badan klinicznych. Stan na 20 czerwca br. wykazywat
wzrost liczby pacjentdw po pierwszym podaniu leku w obydwu badaniach:




Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci Mabion S.A. w | pétroczu 2016 roku

Status badania na 11.05.2016 Status badania na 20.06.2016
NHL NHL
» 17 pacjentdw objetych procedurami badania klinicznego | » 38 pacjentdw objetych procedurami badania klinicznego
w tym: w tym:
» 9 pacjentdw po pierwszym podaniu leku » 28 pacjentdw po pierwszym podaniu leku
Reumatoidalne Zapalenie Stawdw (RZS) Reumatoidalne Zapalenie Stawow (RZS)
» 801 pacjentow objetych procedurami badania » 887 pacjentow objetych procedurami badania
klinicznego klinicznego
w tym: w tym:
» 583 pacjentow po pierwszym podaniu leku » 622 pacjentéw po pierwszym podaniu leku
w tym: 105 po pierwszym podaniu leku w ramach w tym: 141 po pierwszym podaniu leku w ramach podbadania
podbadania PK/PD. PK/PD, co jest efektem rekrutacji pacjentow PK/PD[ 1]
w Polsce i na Ukrainie. Rozszerzenie wspotpracy z osrodkami
ukrainskimi na opcje PK/PD miato na celu przyspieszenie
It}e}?)[;% rekrutacji pacjentow biorgcych udziat w podbadaniu

Powyzsza informacja zostata opublikowana raportem biezacym nr 18/2016.

Na dzien publikacji niniejszego Sprawozdania (31.08.2016 r.) status badania klinicznego jest nastepujacy:

Status badania na 31.08.2016

NHL

» 91 pacjentow objetych procedurami badania klinicznego
w tym:

» 61 pacjentow po pierwszym podaniu leku

Reumatoidalne Zapalenie Stawow (RZS)
» 965 pacjentéw objetych procedurami badania klinicznego
w tym:
» 679 pacjentow po pierwszym podaniu leku
w tym: 203 po pierwszym podaniu leku w ramach podbadania PK/PD.

Majac powyzsze na uwadze oraz zaktadajac kontynuacje postepu rekrutacji w badaniu RZS wysoce prawdopodobne jest,
iz ostatni pacjent do badania w RZS zostanie zrekrutowany na przetomie Il [V kwartatu 2016 r. Badanie NHL przebiega ptynnie.
Rekrutacja jest regularnaii zblizona do oczekiwanej. Zdecydowanie najwazniejszym krajem w badaniu jest Ukraina i to dostgpnosc
pacjentow z tego kraju definiuje na dzis szybkosc rekrutacji. Biorac pod uwage aktualne zmienne, ostatni pacjent powinien by¢
zrekrutowany do korica IV kwartatu 2016 r. Rekrutacja ostatniego pacjenta w ramach badania klinicznego nie oznacza jego
zakonczenia - ostatni zrekrutowani pacjenci muszg przejsc petng procedure badania klinicznego (m. in. podanie leku, analizy
i szesciomiesieczny okres obserwacii).

[ Pacjenci PK/PD to pacjenci podjeci dodatkowym procedurom w ramach badania klinicznego. Stanowig grupe pacjentéw u ktdrych badane jest:
» PK- stezenie leku we krwi w roznych punktach czasowych;
» PD- poziom limfocytdw w rdznych punktach czasowych.
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W dniu 15 lipca 2016 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spétka podjeta decyzje w zakresie ograniczenia wtgczania nowych
pacjentéw z podgrupy PK/PD do badania klinicznego nad lekiem MabionCD20 w odniesieniu do Reumatoidalnego Zapalenia
Stawow (RZS). Decyzja wynikata z faktu wtgczenia do badania pacjentow w liczbie przekraczajacej wartosc niezbedna
do przeprowadzenia analiz statystycznych, o wartosc zblizong do historycznego poziomu ,,drop outs”. Zarzad Spétki uruchomit
procedury weryfikujace kompletnosé danych klinicznych, jako informacii koniecznej do podjgcia decyzji o catkowitym zamknigciu
rekrutacji w badaniu RZS. Decyzja Spotki zostata opublikowana raportem biezacym nr 21/2016.

W dniu 29 lipca 2016 roku Spdtka poinformowata, ze rozmowy prowadzone z trzema podmiotami z globalnym do$wiadczeniem
w sprzedazy, dystrybucji i ocenie lekdw biopodobnych w celu pozyskania wytacznego dystrybutora do sprzedazy i marketingu
leku MabionCD20 na terenie Unii Europejskiej znajduja sig nadal na zaawansowanym poziomie. Kazdy z podmiotow wyraza duze
zainteresowanie lekiem MabionCD20. Zamiarem Spotki jest doprowadzenie do podpisania umowy z wybranym parterem w ciagu
najblizszych tygodni. Niniejsza informacja zostata opublikowana raportem biezacym nr 22/2016.

W dniu 8 sierpnia 2016 roku Zarzad Spotki po analizie raportu ,Analiza liczebnosci populacji pacjentéw mozliwych
do zakwalifikowania do analiz PK w badaniu MABRA PK/PD” (,,Raport”) podjat uchwate o zamknigciu rekrutacji pacjentow
do podbadania MabionCD20 RZS - PK/PD. Decyzja o zamknigciu rekrutacji pacjentow do badania MabionCD20 RZS - PK/PD
wynika z faktu, iz w wyniku poréwnania liczby pacjentéw wymaganej do analizy statystycznej PK z liczbg pacjentéw objetych
hadaniem MabionCD20 RZS - PK/PD, ktdrzy mogliby zostac poddani analizie statystycznej na dzien 8 sierpnia 2016 1., liczba
wymagana zostata przekroczona o okoto 27%. Odsetek ten przewyzsza wskaznik drop out odnotowany dla badania (21,2%).
Oznacza to, iz analiza statystyczna nie bedzie zagrozona nawet jesli wskaznik drop out przekroczy poziom odnotowany na dzien
8 sierpnia 2016 r.

Spétka uznata tg informacje za istotna, gdyz rekrutacja do podbadania PK/PD jest trudniejsza, niz w przypadku pozostatych
pacjentow RZS i na podstawie analiz tej grupy badanej uzyskuje sig jedne z podstawowych punktow koricowych badania. Decyzja
Spotki zostata opublikowana raportem biezacym nr 24/2016.

W okresie sprawozdawczym Spotka Mabion posiadata zgody Urzedow Regulatorowych na prowadzenie badania klinicznego
Mabion CD20 - 002 NHL, zgodnie z zaakceptowanym protokotem, w Polsce, na Serbii, w Motdawii, Chorwacji, Bosni, Gruzji
i na Ukrainie oraz prowadzita rekrutacje pacjentow w badaniu MabionCD20 - 002NHL.

3.3. Transakcje z podmiotami powigzanymi na warunkach innych niz rynkowe
W pierwszym pdtroczu 2016 roku Spotka nie zawierata transakeji z podmiotami powigzanymi na warunkach innych niz rynkowe.
3.4. Informacje o udzielonych gwarancjach, porgczeniach kredytu i pozyczkach

W pierwszym pétroczu 2016 roku Spétka nie udzielita porgczen kredytu lub pozyczki ani tez gwarancii tacznie jednemu
podmiotowi lub jednostce zaleznej od tego podmiotu, gdzie taczna wartosé istniejacych porgczen lub gwarancii stanowita
rownowartosc co najmniej 10% kapitatow wtasnych Spotki.

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

Ryzyko zwigzane z sytuacjg makroekonomiczng

Ewentualne, niekorzystne zmiany w otoczeniu makroekonomicznym na rynkach, na ktérych Spatka planuje sprzedaz lekow,
w szczegolnosci spowolnienie tempa wzrostu gospodarczego czy tez zmniejszenie naktadow na ochrong zdrowia, moga miec
negatywny wptyw na dziatalno$¢ Spotki i jej wyniki finansowe. Do istotnych czynnikéw o charakterze ekonomicznym,
wptywajacych na osiagane przez nasza Spotke wyniki finansowe, mozna zaliczyc: poziom PKB, poziom $redniego wynagrodzenia,
poziom bezrobocia, poziom inflacji, poziom naktadow na ochrone zdrowia. Zarzad na biezaco monitoruje sytuacje na rynkach
docelowych, starajac sie z odpowiednim wyprzedzeniem dostosowac strategie Spotki do wystepujacych zmian.




Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci Mabion S.A. w | potroczu 2016 roku

Ryzyko zwigzane ze zmiennoscig przepisow prawa i ich interpretacji

Charakteryzujgce polski system prawny czeste zmiany przepisow moga rodzi¢ dla Spatki potencjalne ryzyko, ze prognozy
w zakresie prowadzonej dziatalnosci gospodarczej stang sig nieaktualne, a jego kondycja finansowa ulegnie pogorszeniu, a nawet
catkowitemu zatamaniu. Regulacjami, ktorych zmiany w najwiekszym stopniu oddziatujg na funkcjonowanie Spotki,
s9 w szczegdlnosci przepisy prawa farmaceutycznego, prawa podatkowego i prawa wtasnosci intelektualne;.

Zmiany w powyzszych regulacjach moga bowiem prowadzic do istotnej zmiany otoczenia prawnego Spotki oraz wptynac na jej
wyniki finansowe. Istotnym czynnikiem, ktéry moze wptynac na perspektywy rozwoju, osiagane wyniki i sytuacje finansowa
Spotki sg takze rozhieznosci w interpretacji przepiséw obowiazujgcego w Polsce i Unii Europejskiej porzadku prawnego.
Niejednolito$¢ wyktadni przepisow dokonywanych przez krajowe sady oraz organy administracji publicznej, a takze przez sady
wspalnotowe moze prowadzic do skutkéw oddziatujacych posrednio i bezposrednio na Spotke.

Zarzad na biezgco monitoruje zmiany kluczowych z punktu widzenia Spotki przepiséw prawa i sposobu ich interpretacji, starajac
sig z odpowiednim wyprzedzeniem adaptowac strategie Spotki do wystepujacych zmian.

Ryzyko zwigzane z politykg podatkowg

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

Z dniem 1 stycznia 2016 roku weszta w zycie nowelizacja Ordynacji podatkowej, na mocy ktdrej wprowadzono zasade in dubio
pro tributario pozwalajaca niedajgce sie usungc watpliwosci co do tresci przepisow prawa podatkowego rozstrzygac na korzysc
podatnika. Stosowanie tej klauzuli umozliwi podatnikom lepsza ochrong ich praw. Ma to znaczenie dla Spatki w odniesieniu
do jej dziatalnosci na terenie tadzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej i przysztych zwolnien podatkowych z tytutu kosztow
poniesionej inwestycii.

Niekorzystny wptyw na przyszte wyniki finansowe Spdtki moga miec¢ natomiast podwyzki podatkow zardwno dla przedsigbiorstw,
jak i 0s6b fizycznych. Obok wysokosci obcigzen fiskalnych waznym elementem systemu podatkowego jest okres, po jakim
zachodzi przedawnienie zobowigzania podatkowego. Ma on zwigzek z mozliwoscia weryfikacji poprawnosci naliczenia zobowigzan
podatkowych za dany okres, aw przypadku naruszen wptywa na mozliwosc stwierdzenia natychmiastowej wykonalnosci decyzji
organdw podatkowych. Obecnie organy skarbowe moga kontrolowac deklaracje podatkowe przez okres pigciu lat od korica
roku, w ktérym minat termin ptatnosci podatku.

Zmiany w prawie podatkowym mogg rowniez wptynac kratkoterminowo na ptynnos¢ finansowg Spétki ze wzgledu na brak
regularnych przychodow z dziatalnosci operacyjnej — zwroty VAT sg statym elementem budzetowym.

Ryzyko zwigzane z decyzjami administracyjnymi

Spdtka nie jest w stanie zapewnic, ze poszczegdlne zezwolenia, pozwolenia oraz zgody wymagane do realizacji projektow
hiotechnologicznych zostang przez nig uzyskane, ani ze jakiekolwiek obecne lub przyszte zezwolenia, pozwolenia lub zgody nie
zostang wzruszone. Sytuacje takie moga rzutowac opdznieniem w realizacji badz zmiang pierwotnych projektéw i negatywnie
wptynaé na prowadzong dziatalnosc i wyniki finansowe Spétki.

Ryzyko kursowe

Spétka dokonuje zakupow wigkszosci sprzetu laboratoryjnego i odczynnikdw do prowadzenia prac badawczych w walutach obcych,
w tym przede wszystkimw EUR i USD. Niekorzystne zmiany kursowe (ostabienie PLN w stosunku do walut obcych) moga negatywnie
wptynac na poziom ponoszonych przez Spétke naktadéw inwestycyjnych oraz spowodowac wzrost kosztow prac badawczo-
rozwojowych, co z kolei moze przyczynic sie do pogorszenia wynikow finansowych osigganych przez Spotke. Z uwagi na fakt,
iz Mabion S.A. zamierza prowadzic sprzedaz swoich lekéw na rynkach zagranicznych (denominowang gtdwnie w EUR i USD), ryzyko
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zwigzane z wahaniem kursow walut bedzie w przysztosci ograniczone. Ryzyko to w ulegto pewnej redukcji ze wzgledu na zakoriczenie
inwestycji w Konstantynowie tddzkim, gdzie czes¢ dostawcdw byta spoza terenu Polski. Co jednak nadal jest istotne - zdecydowana
wigkszos¢ kosztow dotyczacych badania klinicznego leku Mabion CD20 jest ponoszona w euro. W zwigzku z powyzszym istnieje
ryzyko pogorszenia wynikow osiaganych przez Spétke, w sytuacji gdy wydatki zwigzane z rozwojem leku MabionCD20 byty ponoszone
po wyzszym kursie EUR i USD, a jego sprzedaz bedzie odbywata sig w okresie ostabienia EUR i USD w przysztosci.

Ryzyko zwigzane z rynkiem

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

Zarzad na biezaco monitoruje rynek lekow referencyjnych i w celu ograniczenia tego ryzyka jest gotowy do podjgcia prac
nad innymi lekami biopodobnymi.

Wedtug najnowszego raportu opublikowanego przez IMS Institute for Healthcare Informatics - ,,Delivering on the Potential of
Biosimilar Medicines”, wartosc globalnego rynku lekdw biologicznych w 2020 roku, liczona w cenach producenta netto, moze
osiggna¢ 390 mld USD. Oznacza to, ze w ujgciu wartosciowym rynek ten bedzie stanowi¢ 28 proc. globalnego rynku lekdw.
Uwaza sig, ze wzrost ten bedzie wypadkowa wigkszej penetracii lekéw biopodobnych na rynkach rozwinigtych i rynkach
rozwijajacych sie, dzigki jasno okreslonym Sciezkom regulacyjnym. Do roku 2020, leki biopodobne maja potencjat wejscia
na rynki w miejsce wielu lekdw biologicznych, ktdrych obecna sprzedaz wynosi ponad 40 mid Euro. W efekcie wprowadzenia
lekéw biopodobnych, potencjalne oszczednosci dla systemdw opieki zdrowotnej na pigciu gtownych rynkach Unii Europejskiej
i USA, mogg przekroczy¢ 50 mid Euro i tacznie osiagnac w ciagu kolejnych pieciu lat wartos¢ 100 mld Euro’. W ciggu najblizszych
czterech lat, z uwagi na koriczgca sig ochrong patentowa na terenie Europy i USA bedzie mozna zaobserwowac pojawienie sig
ponad 10 lekow biologicznych z grupy tzw. Blockbusters (lekow generujacych roczny przychdd przekraczajacy 1 mid USD),
7 roczng sprzedaza na poziomie 60 miliardow USD.

Leki referencyjne dla lekéw biopodobnych, nad ktdrymi pracuje obecnie Spétka Mabion, w rankingu lekow o najwyzszej Swiatowe;
sprzedazy s pozycjonowane bardzo wysoko (m. in. w zestawieniu PharmaCompass: MabThera/Rituxan - 5 miejsce, przychdd
w2015r.- 7,1 mld USD, wzrost wzgledem 2014 r. 0 1,4 mld USD; Herceptin - 8 miejsce, przychdd w 2015 r. - 6,6 mld USD,
wzrost wzgledem 2014 r. 0 265 min USD).2

Ryzyko wynalezienia i wprowadzenia innych lekow stosowanych w tych samych wskazaniach, co leki Mabion S.A.
Schorzenia onkologiczne, na ktdrych skupiaja sig prowadzone obecnie badania rozwojowe, jest najintensywniej badang grupa
schorzen w naukach biomedycznych. Ocenia sie, ze ok. 30% inwestycji na badania i rozwdj firm biomedycznych przypada
na onkologie. Dodatkowo, nastepuje szybki rozwdj w dziedzinie genetyki i biologii molekularnej. W rezultacie istnieje
prawdopodobienistwo, ze w ciggu kilku lat na rynek zostang wprowadzone innowacyjne leki posiadajgce przewagi w zakresie
skutecznosci badz tolerancii przez organizm ludzki nad lekami rozwijanymi obecnie przez Spdtke. Ponadto istnieje ryzyko
wynalezienia innych metod leczenia - np. szczepionek, ktdre bytyby wykorzystywane przeciw schorzeniom poddawanym terapiom
7 wykorzystaniem przysztych lekow Spotki. Pojawienie sig nowych lekow i terapii mogtoby w negatywny sposdb wptynac
na wielkos¢ przysztych przychoddw ze sprzedazy i osiggane przez Spétke wyniki finansowe.

Zarzad na biezaco monitoruje postepy naukowe dotyczace nowych terapii i lekow w schorzeniach, przy ktorych wykorzystywane
majq byc leki Spotki. Ponadto wigkszo$¢ schematow onkologicznych stosuje sekwencyjnosc leczenia (kolejny lek o innym
mechanizmie dziatania stosuje sig po wyczerpaniu potencjatu pierwszego leku), a takze politerapie (jednoczesnie stosuje sie
kilka lekéw o rdznym mechanizmie dziatania), co istotnie ogranicza ryzyko erozji stosowania lekdw w walce z nowotworami.

T Tamie.
2 http://www.pharmacompass.com/pharma-news/top-drugs-by-sales-revenue-in-2015-who-sold-the-biggest-blockbuster-drugs
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Ryzyko zwigzane z konkurencjg

Leki, ktdrych opracowaniem zajmuije sig Spdtka, s3 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 lekéw oryginalnych, a prace nad niektdrymi z nich sg juz bardzo
zaawansowane. Istnieje ryzyko, ze w momencie gotowosci Spétki Mabion do wprowadzenia swojego leku biopodobnego czgsc
z podmiotow konkurencyjnych bedzie gotowa do wprowadzenia na rynek wtasnych lekdw biopodobnych. Spowoduje to wzrost
konkurencii (np. firmy konkurencyjne moga szybciej wprowadzi¢ swoje produkty na rynek lub tez wprowadzic leki o nizsze]
cenie itp.) i koniecznos¢ ewentualnej rewizji zatozen, co do wielkosci planowanego udziatu w rynku czy tez wysokosci
potencjalnych przychoddw. Zarzad na biezaco monitoruje rynek lekéw biotechnologicznych i zapowiedzi innych producentow
0 wprowadzaniu nowych lekdw na rynek.

Zgodnie z doniesieniami rynkowymi, w laboratoriach badawczo-rozwojowych na catym Swiecie prowadzone s prace nad
80 przeciwciatami monoklonalnymi, ktorych czes¢ znajdzie sig na rynku w ciggu najblizszej dekady. W ocenie Spatki, wigkszosc
prac nad lekiem biopodobnym do Mabthera, a w szczegdlnosci lekiem biopodobnym zgodnym z wymogami jakosciowymi EU
i USA, zakonczyta sig niepowodzeniem badz zostata wstrzymana. Obecnie dwa podmioty maja odpowiednio duze badania
kliniczne, aby mie¢ relatywnie niskie ryzyko regulacyjne. Ich programy wydajg sig by¢ blizsze oczekiwaniom regulatoréw
i Znajdujq sie w zaawansowanym stadium. S to firmy: Sandoz? i Mabion S.A.

12 listopada 2015 r. firma farmaceutyczna Celltrion ztozyta wniosek do Europejskiej Agencji Lekow (EMA) o rejestracje leku
CT-P10, rozwijanego przez firme jako jako lek biopodobny do MabThera/Rituxan. Natomiast, 24 maja 2016 r. Spétka Sandoz
podata informacje o ztozeniu wniosku do EMA o rejestracje leku Rituximab GP2013. Dziatania te nie byty dla Mabion S.A.
zaskoczeniem i nie miaty wptywu na przyjety przez Spétke harmonogram prac badania klinicznego ani na strategie dotyczacy
wprowadzania MabionCD20 na rynek.

Zgodnie z wczesniej przekazywanymi informacjami Mabion S.A. zamierza rozpocza¢ procedure rejestracyjng MabionCD20,
po ukoriczeniu badan klinicznych.

Nalezy miec¢ na uwadze fakt, iz rynek lekow biopodobnych jest rynkiem o wysokich barierach wejscia. Sg to migdzy innymi
bardzo wysokie wymagania w zakresie badan klinicznych, szczegdlnie na rynkach krajow rozwinigtych, w celu dowiedzenia,
7e lek jest biopodobny do leku oryginalnego. Nawet jesli komercjalizacja leku biopodobnego do leku MabThera /Rituxan zakorczy
sie powodzeniem dla kilku podmiotow, to jak pokazujg analizy rynek ten ma potencjat wzrostu. Mimo notowanej obecnie
juz bardzo wysokiej sprzedazy oryginalnego leku firmy Roche, nalezy pamigtac, ze wielu chorych nie ma obecnie dostepu do tej
terapii. W wielu krajach kuracja lekiem MabThera /Rituxan dla chorych na NHL nie jest refundowana przez publiczny system
zdrowia, a dla chorych na RZS dostep jest jeszcze bardziej ograniczony.

Ryzyko zwigzane z procesem badawczo-rozwojowym

Branza biotechnologiczna, a szczegdlnie wytwarzanie nowoczesnych lekow biopodobnych, charakteryzuje sie wysoka
pracochtonnoscig i koniecznoscia ponoszenia znaczacych naktadow na badania i rozwoj. Od wynikéw prowadzonych prac
hadawczo-rozwojowych uzalezniona jest nie tylko mozliwos¢ wprowadzenia rozwijanych lekow na rynek, ale takze wydajnos¢
procesow produkeyjnych i, co za tym idzie, koszty wytwarzania. Mabion S.A. wigkszos¢ pozyskanych do tej pory Srodkow
finansowych wykorzystuje na badania i rozwg;.

Istnieje ryzyko, ze czes¢ lub wszystkie cele prac naukowych Spotki nie zostang osiagniete w planowanym zakresie, badz czasie,
co spowoduje brak mozliwosci odzyskania znacznych lub wszystkich srodkdw 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 potwierdzajg zdolnosé Mabion S.A. do wytworzenia wtasnych lekéw
hiopodobnych i zdaniem Zarzadu w znaczacy sposob ograniczajg ryzyko nieosiagniecia koricowego sukcesu. Dodatkowo, Zarzad
na biezaco monitoruje przebieg prac badawczo-rozwojowych i wdraza rozwigzania operacyjno - proceduralne, zapewniajace
wysoka efektywnosé niniejszych prac.

3 Clinicaltrials.gov
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Ryzyko niedoszacowania kosztow wytworzenia i wprowadzenia leku Mabion CD20

Wedtug bardzo ogdlnie przyjetych w branzy biotechnologicznej zatozen rozwdj i wytworzenie pojedynczego leku biopodobnego,
ktdry spetnia globalne standardy, to okres okoto 7-9 lat i koszt rzedu nawet kilkudziesigciu min USD. Nalezy podkreslic, iz do tej
pory zarejestrowano dopiero jeden lek biopodobny drugiej generacji (klasy przeciwciata monoklonalnego - Inflectra™ biopodobne
do Infliximab). Niezaleznie od tego wytyczne w tym zakresie dopiero sie ksztattujg, kazdy przypadek jest rozpatrywany przez
regulatorow rynku indywidualnie, zatem zakres wymagan odnosnie technologii, dokumentacji, analityki i rozwoju klinicznego
nie jest scisle okreslony. Tym samym nie ma mozliwosci doktadnego przewidzenia zakresu procesu badawczo-rozwojowego
i mozliwosci precyzyjnego przewidzenia kosztu rozwoju opracowywanych lekéw.

Polityka rozwijania wtasnych kompetencji badawczo-rozwojowych, inwestowania we wtasne moce wytwdrcze oraz konsultacii
7 Europejskg Agencja Lekéw (EMA) w zakresie programu klinicznego leku Mabion CD20 w ocenie Spétki umozliwiajg istotna
redukcje kosztu rozwoju w stosunku do zatozen branzowych.

Nie mozna wykluczyc, ze faktyczne koszty wytworzenia i wprowadzenia opracowywanych lekéw do obrotu (w tym leku Mabion
CD20) bedg znacznie wyzsze od obecnie zaktadanych. Istotny wzrost kosztow wytworzenia i wprowadzenia opracowywanych
lekow do obrotu moze negatywnie wptyngc na osiggane przez Spétke wyniki finansowe.

Dynamika branzy w zakresie zardwno ksztattujgcych sig regulacji, jak i ciagle powstajacych, czy aktualizowanych technologii

mogq spowodowac wystapienie nastepujgcych przyktadowych przyczyn bezposrednich, niedoszacowania kosztu wytworzenia

i wprowadzenia opracowywanych lekéw, w tym leku Mabion CD20:

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

»  wzrost kosztow zakupu surowcow i materiatow uzywanych do wytwarzania lekow wynikajacy z sytuacii rynkowej, badz
nowych wytycznych;

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

»  1wiekszenie wymagan w zakresie dokumentacii rejestracyjnej, np. koniecznos¢ wykonania dodatkowych badarn i opracowan;

» 1wigkszenie zakresu badania klinicznego wynikajgce ze zmiennosci biologicznej pacjentow, odpowiedzi na leczenie,
metabolizmu leku, nieprzestrzegania przez pacjentow lub lekarzy protokotu badania;

» 1wigkszenie zakresu badania klinicznego wynikajace ze zmiennosci biologicznej pacjentow wigkszej niz podawana
w dostepnej literaturze klinicznej, na podstawie ktorej sporzadzano projekt badania;

»  zwigkszenie kosztu badania klinicznego ze wzgledu na silng konkurencje na rynku badan klinicznych i ograniczong dostgpnosc
osrodkéw badawczych i pacjentow.

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 koniecznoscig realizacji kilkuletniego,
szczeg6towo opracowanego harmonogramu prac. Na mozliwosci realizacji tego harmonogramu wptyw ma wiele roznorodnych
czynnikow, zarowno 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 wptyngcé na osiggane przez Spétke wyniki finansowe. Zarzad nadzoruje wszystkie prace zwigzane
z rozwojem opracowywanych lekow i w razie potrzeby wdraza niezbgdne rozwigzania o charakterze operacyjnym w celu
minimalizacji wptywu nieprzewidzianych zdarzen na przyjete harmonogramy.

Ryzyko nieukoniczenia prac badawczych nad lekiem Mabion CD20 przed datg wygasnigcia ochrony patentowej na lek
referencyjny w USA.

Spdtka zainicjowata w 2007 roku proces badawczo-rozwojowy leku Mabion CD20, ktdry jest lekiem bezposrednio konkurujacym
zistniejgcym na rynku lekiem MabThera/Rituxan firmy Roche. Podstawowa ochrona patentowa w Europie dla tego leku wygasta
w okresie: koniec 2013 roku - koniec 2014 roku, natomiast podstawowa ochrona patentowa w Stanach Zjednoczonych Ameryki
wygasnie w 2018 roku.*

+ wwwfiercepharma.com
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Celem Spotki jest wprowadzenie leku Mabion CD20 do obrotu mozliwie najwczesniej po wygasnieciu ochrony patentowej,
co umozliwitoby Spotce osiggnigcie czasowo korzystnej pozycji konkurencyjnej. Opdznienia w procesie rekrutacji pacjentow
do badan klinicznych, opdznienia w prowadzeniu badan klinicznych oraz czas niezbedny na realizacjg procedury rejestracii leku
Mabion CD20 (trwa ona w Europie standardowo 210 dni), moga spowodowac, ze lek zostanie wprowadzony do obrotu
w pdzniejszym okresie niz wedtug aktualnych zatozen Spotki. Fakt tego opdznienia moze negatywnie wptynac na pozycje
konkurencyjng Spotki, a tym samym na osiggane wyniki finansowe.

Spétka podejmowata w przesztosci, jak rowniez aktualnie podejmuje aktywne dziatania majace na celu ograniczenie ryzyka zarowno
rejestracyjnego, jak i ryzyka wydtuzenia czasu rejestracii, trzykrotnie przeprowadzajac procedurg doradztwa naukowego (Scientific
Advice) w Europejskiej Agencji Lekow (EMA) - w grudniu 2011 roku, w listopadzie 2012 roku i w pazdzierniku 2015r.

W wyniku tychze konsultacji Spétka uzyskata pisemne odpowiedzi, w ktdrych uzgodnione zostaty: zakres badan klinicznych
i wymogi dotyczace dokumentacji. Warto podkreslic, ze dzieki nietypowemu projektowi badania klinicznego (skupienie sig
na zastosowaniu Mabion CD20 w leczeniu RZS, co istotnie odrdznia to badanie od wigkszosci konkurencyjnych), uzgodnionemu
7 EMA podczas scientific advice, uzyskato ono przewage zardwno w kontekscie czasu trwania podstawowego badania, jak
i tempa rekrutacji pacjentow. Grupa docelowa pacjentow w badaniu Mabion CD20 jest liczna i szeroko dostepna, za czym idzie
mozliwos¢ szybkiej ich rekrutacji. Dodatkowo, biorgc pod uwage publikowany status badan prowadzonych przez firmy
konkurencyjne Spdtka wnioskuje, ze nawet w przypadku wystapienia opdznien, Spatka caty czas posiada korzystny zakres i skale
prowadzonego badania klinicznego.

Ryzyko zwigzane z niska jakoscig lub utratg materiatu biologicznego

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

Mabion S.A. nawigzat wspotprace ze sprawdzonymi na rynku dostawcami, kontroluje jakos¢ dostaw oraz przechowuje materiat
biologiczny w specjalistycznych urzadzeniach, przy zastosowaniu monitoringu i dwdch niezaleznych zrddet zasilania. Ponadto,
pierwotny depozyt materiatu biologicznego stuzacego do produkcji lekéw Spotka przechowuje w niezaleznym miejscu poza
terenem Polski, tak, aby w razie wystapienia nieoczekiwanych zdarzen jego wytwarzanie mogto zosta¢ wznowione u dowolnego
producenta zewnetrznego. Spétka monitoruje takze przebieg wytwarzania i jako$¢ wytwarzanego produktu wprowadzajac
niezbedne zmiany organizacyjne, kadrowe, technologiczne w ramach doskonalenia procesow zarzadzania jakoscia. W okresie
sprawozdawczym w Konstantynowie tadzkim udato sie rozpocza¢ prace laboratorium mikrobiologicznego w systemie GMP
(Good Manufacturing Practice) w zakresie analiz czystosci mikrobiologicznej Srodowiska, czystosci mikrobiologicznej produktu
oraz jatowosci produktu.

Ryzyko zwigzane z procesem produkeyjnym

Jednym z kluczowych elementdw wytwarzania lekéw biotechnologicznych jest proces produkeyjny, ktory musi by¢ prowadzony
w zgodnosci z zaplanowanymi wezesniej parametrami. Proces produkcji takich lekow sktada sig z kilku etapow i nawet
najmniejsza zmiana w ktorymkolwiek z nich moze sig odhi¢ na wtasciwosciach leku (np. w zakresie skutecznosci
lub bezpieczenstwa). Niezwykle istotnym elementem procesu produkcyjnego leku byto przejscie z matej skali laboratoryjnej
do skali wytwarzania przemystowego (tzw. up-scaling). Bardzo istotne jest zapewnienie ciggtosci, stabilnosci i sterylnosci
catego procesu produkeyjnego. Laboratoria Spotki Mabion zostaty wyposazone w nowoczesng aparature, ktora zapewnia
maksymalng doktadnos¢ i powtarzalno$¢ uzyskiwanych wynikéw. Materiaty zastosowane w strefie wytwdrczej posiadaja
odpowiednie atesty do stosowania w przemysle farmaceutycznym. Zainstalowana linia produkcyjna zostata w catosci oparta
na materiatach sterylnych. Personel Zarzadzajacy Dziatami Mabion S.A. to wysokiej rangi specjalisci, legitymujgcy sie
kierunkowym wyksztatceniem, przeszkoleni i odpowiednio przygotowani do prowadzenia prac w ramach swojego zakresu
obowigzkéw zarowno przez ekspertéw wewnetrznych, jak i zewngtrznych.
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Zgodnie z rosngcymi potrzebami organizacyjnym Spétka nieustannie wzmacnia swoje zasoby kadrowe. Obecnie Spatka zatrudnia
blisko 120 pracownikéw. Wdrozone jeszcze w 2015 r. zmiany organizacyjne utatwity Spétce kontrolg nad pracg kazdego cztonka
zespotu. Jest ona monitorowana w sposab ciagty i oceniana zgodnie z przyjetymi w spétce procedurami, ktore okazaty sig
skuteczne w przypadku pozostatych dziatéw, dzigki czemu Spatka systematycznie dazy do redukeji poziomu ryzyka zwigzanego
7 personelem wytwdrczym. Kadra zarzadzajaca procesem wytwoérczym jest dwuosobowym zespotem osob o rozdzielonych
kompetencjach i niezaleznych od siebie stuzbowo w celu optymalizacii czasu realizacji kluczowych zadan, obiektywizacji decyzji,
przeptywu informacii i maksymalizacii stopnia wykorzystania kompetencii 0séb zarzadzajacych.

Spotka spetnia wymagania Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP) i Produkcyjnej (GMP), posiada niezbedne atesty i zezwolenia
(w tym zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie badanych produktow leczniczych).

Ryzyko uzyskania zdolnosci produkeyjnych zgodnych z popytem

Obecnie trudno jest oszacowac doktadny popyt na Mabion CD20, niemniej oczekiwania globalnego partnera Mabionu zwigzane
z planami dostaw w celu sprzedazy na rynku UE i USA, moga spowodowac koniecznos¢ zwigkszenia zdolnosci produkeyjnych
ponad poziom do uzyskania w obecnym budynku znajdujacym sig Kompleksie Naukowo-Przemystowym w Konstantynowie
todzkim. Spétka Swiadoma tego czynnika ryzyka, posiada mozliwos¢ dobudowania kolejnego budynku w tej samej lokalizacji,
na tej samej dziatce. Budynek ten moze w wigkszym stopniu zostac wykorzystany na proces produkcyjny (obecny budynek
posiada tez czes¢ biurowg). Doswiadczenie spétki z procesu inwestycyjnego i technologicznego, zwigzane z obecnym budynkiem
zostanie wykorzystane do tejze ewentualnej inwestycji. Ponadto czes¢ instalacji przemystowych w obecnym budynku bedzie
mogta zostac wykorzystana w dobudowanej czesci, co pozwoli wykorzystaé dodatkowg powierzchnig na instalacje maksymalnej
ilosci bioreaktorow. Ostateczna koniecznosc, termin i zakres takiej inwestycji zalezec bedzie od ustalen z globalnym partnerem
w zakresie planowanych dostaw Mabion CDZ20 na rynek UE i USA.

Ryzyko zwigzane z atestami na laboratorium i zaktad produkeyjny

Niezwykle istotnym czynnikiem w dziatalnosci Spétki jest utrzymanie odpowiednich warunkow w pomieszczeniach, w ktdrych
prowadzone s3 prace nad produktami Spdtki. Obecnie Spotka Mabion posiada wszystkie wymagane atesty na urzgdzenia
oraz pomieszczenia laboratoryjne i wytwdrcze w Centrum Badawczo — Rozwojowym w todzi przy ul. Fabrycznej. Zarzad Spotki
nie moze jednak zagwarantowac, ze w przysztosci atesty te zostang utrzymane.

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

Ryzyko zwigzane z badaniami klinicznymi
Jednym z istotnych etapow prac zwigzanych z przygotowaniem do rejestracii i wprowadzeniem lekow na rynek s3 badania
kliniczne przeprowadzane na ludziach.

Spatka rozpoczeta rozwoj kliniczny leku Mabion CD20 w roku 2012, kiedy to ztozono pierwsze wnioski o zezwolenie
na prowadzenie badan klinicznych. Po uzyskaniu odpowiednich pozwolen na przeprowadzenie badania klinicznego od urzedow
regulacyjnych, w czerwcu 2013 r. rozpoczeto proces aktywnej rekrutacji i pierwsze podania lekéw badanym pacjentom
z Reumatoidalnym Zapaleniem Stawéw w osrodkach polskich, litewskich i gruzinskich. Aktualnie Spétka posiada zgody
na prowadzenie badania klinicznego w osrodkach polskich, gruzinskich, serbskich, bosniackich, litewskich i ukrainskich.

Prowadzenie badan klinicznych zawsze wiaze sig z ryzykiem zwigzanym z niedostateczng skutecznoscig lub bezpieczenstwem
stosowania Badanego Produktu Leczniczego. Na obecnym etapie prowadzonych badan, stan wiedzy Spatki pozwala stwierdzic,
iz ryzyko to w przypadku produktu MabionCD20 jest umiarkowane.

Spatka Mabion regularnie przedstawia dane dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa leku Mabion CD20 Komisji Data
and Safety Monitoring Board (DSMB). Jest to niezalezny komitet ztozony ze specjalistow w zakresie reumatologii, farmakologii
oraz statystyki. Do tej pory odbyto sig pig¢ posiedzen Komisji (ostatnie w grudniu 2015 r.) i za kazdym razem oceniata ona
prowadzone badanie pozytywnie, rekomendujac dalsze jego prowadzenie bez koniecznosci wprowadzania zmian w protokole
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i procedurach badania, stwierdzajac réwniez duza korzysc dla pacjentéw w nim uczestniczacych. W sytuacji nieuzyskania
pozytywnej opinii DSMB, istniatoby ryzyko przerwania badan. Aktualnie spétka rekrutuje rdwniez pacjentow z chtoniakiem
w ramach badania uzupetniajacego MabionCD20-002NHL.

Ryzyko zwigzane z rejestracjg lekow

Podstawowym celem Spatki Mabion jest wprowadzenie opracowywanych lekdw biopodobnych na rynki $wiatowe, w tym przede
wszystkim na rynki krajow Unii Europejskiej i Stanéw Zjednoczonych, co wigze sig z obowigzkiem rejestracii tych lekdw przez
wiasciwe urzedy - odpowiednio Europejskg Agencie Lekéw (EMA) i amerykariska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA).
Prowadzone przez Mabion S.A. prace nad rozwojem i wdrozeniem lekow s zgodne z wytycznymi EMA, podczas gdy FDA takich
regulacji w zakresie lekow biopodobnych jeszcze nie wypracowata. Istnieje ryzyko, ze w przypadku, np. zmian proceduralnych
czy btedow w dokumentacji proces rejestracii leku na obszarze Unii Europejskiej moze sie nie odby¢ w planowanym terminie
|lub tez rejestracja taka nie bedzie mozliwa. Ponadto istnieje ryzyko, ze regulacje przyjete przez FDA bedg bardziej restrykeyjne
w stosunku do wytycznych EMA, oraz ze zakoriczone ewentualnym powodzeniem badania kliniczne przeprowadzone przez Spétke
Mabion bedg zakwestionowane przez FDA, i moga wymagac powtdrzenia pod katem rejestracji leku w Stanach Zjednoczonych.
W takich przypadkach Spdtka narazona bytaby na koniecznos¢ poniesienia dodatkowych kosztow lub tez catkowitego zaniechania
aktywnosci na rynku amerykanskim, co mogtoby mie¢ negatywny wptyw na poziom osigganych przez Spatke wynikow
finansowych.

Mabion S.A. od momentu rozpoczecia prac nad rozwojem swoich lekéw biopodobnych wspétpracuje z EMA w kwestii
przestrzegania wszystkich wytycznych i procedur zwigzanych z procesem rejestracii na obszarze Unii Europejskiej (jest obecnie
w trakcie trzeciej scientific advice) oraz monitoruje rozwoj wytycznych FDA w zakresie rejestracii lekow hiopodobnych
na terenie Stanéw Zjednoczonych.

Ryzyko zwigzane z wprowadzeniem i utrzymaniem lekow na rynku

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

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami marketing i dystrybucja lekdw na terenie Polski i wybranych krajow Europy Srodkowo-
-Wschodniej prowadzone bedg samodzielnie przez Spatke. Na terenie pozostatych krajow europejskich oraz pozostatych krajow
Swiata dziatania marketingowo-dystrybucyjne prowadzone bedg przez lokalnych partnerow.

Istnieje ryzyko, iz wprowadzenie lekéw Spotki na poszczegdlne rynki Swiatowe nie odbedzie sig zgodnie z przyjetymi obecnie
zatozeniami lub tez w wyniku niedopatrzen i btedow w zakresie sprzedazy, logistyki czy dystrybucii leki te nie utrzymajg sig
na danym rynku, co moze negatywnie wptynac na wielkosc osigganych przez Mabion S.A. przychoddw ze sprzedazy i poziom
wynikow finansowych.

Cztonkowie Zarzadu i obecni akcjonariusze posiadajgcy znaczne udziaty w Spotce i aktywnie j3 wspierajacy, posiadaj dobre
rozeznanie prawne i merytoryczne w zakresie organizacji sprzedazy szpitalnej oraz duze do$wiadczenie we wprowadzaniu
i utrzymaniu preparatéw farmaceutycznych na rynku. Mabion S.A. aktywnie poszukuje doswiadczonych, silnych marketingowo
i dystrybucyjnie partnerw, mogacych skutecznie prowadzic sprzedaz lekw Mabion S.A. na lokalnych rynkach Swiatowych.

Spotka obecnie skupia sie przede wszystkim na poszukiwaniu partnerdw dystrybucyjnych na najwigksze rynki (Europa, USA,
Kanada, Japonia, Australia). Dzieje sig to za posrednictwem firmy Plexus Ventures LLC (Spdtka informowata o tym w raporcie
hiezgcym 16/2014). Proces jest ztozony i dtugotrwaty - polega na kontaktowaniu sig z firmami, podpisywaniu uméw
0 zachowaniu poufnosci i prezentowaniu danych na réznych poziomach szczegdtowosci, w zaleznosci od stopnia zaawansowania
procesu. Rownolegle firmy aktualizuja swoje oferty.

W okresie sprawozdawczym prowadzone byty zaawansowane rozmowy z trzema podmiotami z globalnym doswiadczeniem
w sprzedazy, dystrybucji i ocenie lekow biopodobnych bedacymi potencjalnymi partnerami do sprzedazy i dystrybucji Mabion
CD20 na terenie Unii Europejskiej. Kazdy z podmiotéw wyrazat duze zainteresowanie lekiem MabionCD20.
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Ryzyko zwigzane z refundacjg lekow

Koszty zwigzane z opracowaniem i wytworzeniem najnowszej generacji lekow biopodobnych s3 bardzo wysokie, co wigze sie
7 ich pozniejsza odpowiednio wysoka ceng sprzedazy. Na rynku farmaceutycznym sg leki, ktorych sprzedaz jest refundowana
przez budzet danego panstwa, badz innych pozabudzetowych ptatnikow. Zamierzeniem Zarzadu jest, aby leki produkowane przez
Mabion S.A. zostaty objete refundacja w jak najwigkszej liczbie panstw, w ktorych leki te bedg dopuszczone do sprzedazy.
Istnieje ryzyko, ze w przypadku, gdy cel ten nie zostanie osiagnigty lub zostanie osiagniety tylko czesciowo, dodatkowo, gdy
leki referencyjne lub leki biopodobne do lekdw referencyjnych produkowane przez konkurentéw Spétki beda refundowane, popyt
na preparaty Mabion S.A. bedzie mniejszy niz zaktadany. W rezultacie moze to negatywnie wptyngé na poziom realizowanych
przez Spotke przychoddw ze sprzedazy i osigganych wynikow finansowych.

Ryzyko cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie produktow Spotki do obrotu oraz ryzyko odpowiedzialnosci za produkt
w okreslonych przez prawo przypadkach moze dojsc do cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie lekdw do obrotu (lub zezwolenia
na wytwarzanie) na obszarze, na ktérym leki te zostaty uprzednio do obrotu dopuszczone.

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

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

We wskazanych wyzej okolicznosciach, oraz w innych przypadkach, w ktdrych stosowanie produktdw leczniczych Spétki wyrzadzi
szkodg okreslonym podmiotom, Spotka Mabion moze ponosic odpowiedzialnos¢ odszkodowawczg, co wigze sig z ryzykiem
wysunigcia w stosunku do Spétki roszczen odszkodowawczych w trybie postepowania cywilnego. W zwigzku z wytworzeniem
produktdw leczniczych Spétka moze takze ponosic odpowiedzialnosc za produkt niebezpieczny. Na przyktad zgodnie z prawem
polskim, produktem niebezpiecznym jest produkt niezapewniajacy bezpieczenstwa, jakiego mozna oczekiwac, uwzgledniajac
normalne uzycie produktu. O tym, czy produkt jest bezpieczny, decydujg okolicznosci z chwili wprowadzenia go do obrotu,
a zwtaszcza sposob zaprezentowania go na rynku oraz podane konsumentowi informacje o wtasciwosciach produktu.
Rawniez koniecznosc zaspokojenia ewentualnych kierowanych w stosunku do Spétki roszczen odszkodowawczych moze miec
istotny negatywny wptyw na jej dziatalnosc i sytuacje finansowg.

Ryzyko zwigzane z utratg kluczowych pracownikéw

Spotka Mabion prowadzi swojg dziatalno$¢ w oparciu o wiedze i doswiadczenie wysoko wykwalifikowanej kadry menedzerskie]
i naukowo-badawczej. Istnieje jednak ryzyko odejscia pracownikéw o kluczowym znaczeniu z punktu widzenia Spotki
w przysztosci, co mogtoby odbic sig negatywnie na jakosci oferowanych przez nig produktéw. Mogtoby to spowodowac utrate
reputacii i trudnosci w uzyskaniu nowych zlecen oraz wptynac na pogorszenie wynikéw finansowych. Zarzad Spotki prowadzi
aktywng polityke personalng majacg na celu zatrzymanie w firmie najcenniejszych specjalistow.

Pracownicy Spotki moga liczy¢ na mozliwos¢ wszechstronnego rozwoju zawodowego, w tym udziat w szkoleniach (wewnetrznych
i zewnetrznych), wsparcie w podjeciu studiow doktoranckich, jak i objecie procedura awansu - zasady uzyskania ww. benefitow
s sformalizowane, jawne i obiektywne (np. procedury awansu, wdrazanie programow premiowych dla pracownikow z dtugim
stazem pracy, wdrazanie programow lojalnosciowych oraz programéw premiowych dla kadry menedzerskiej).

Ryzyko zwigzane z mozliwoscig ujawnienia tajemnic handlowych

Realizacja plandw Spétki Mabion moze by¢ uzalezniona od zachowania w tajemnicy bedacych w posiadaniu Spatki informacji
poufnych, w szczegdlnosei informacii dotyczacych prowadzonych badar oraz proceséw technologicznych. Nie mozna wykluczyc,
ze informacje te zostang ujawnione i wykorzystane przez osoby wspétpracujace ze Spotka, w szczegélnosci przez jej pracownikow,
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i ze efektem ujawnienia tych informacji bedzie ich wykorzystanie przez podmioty prowadzace dziatalnos¢ konkurencyjng. W takiej
sytuacji Srodki obrony praw Spatki, w szczegdlnosci przystugujace Spotce roszczenia, mogg sie okazac niewystarczajgce
dla ochrony Spatki przed negatywnymi skutkami takich zdarzen.

Ryzyko zwigzane ze sporami dotyczacymi praw wtasnosci przemystowej i intelektualnej

Spotka Mabion prowadzi dziatalnos¢ w obszarze, w ktérym istotne znaczenie maja regulacje dotyczace praw wtasnosci
przemystowej i intelektualnej oraz ich ochrony. Nie tocza sig zadne postepowania w zakresie naruszenia praw wtasnosci
przemystowej i intelektualne;j. Spotka zamierza prowadzi¢ dziatalno$¢ w taki sposab, by nie naruszy¢ praw oséb trzecich w tym
zakresie. Nie mozna jednak wykluczyc, iz przeciwko Spatce bedg wysuwane przez osoby trzecie roszczenia dotyczace naruszenia
przez Spotke praw wtasnosci przemystowej i intelektualnej, w szczeg6lnosci na etapie prac badawczych oraz na etapie
uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie produktéw leczniczych Spotki do obrotu. Wysunigcie takich roszczen, nawet jezeli
bedg one bezzasadne, moze niekorzystnie wptynac na czas potrzebny dla uzyskania wspomnianego pozwolenia, a obrona
przed takimi roszczeniami moze wigzac sie z koniecznoscig ponoszenia znacznych kosztow, co w efekcie moze negatywnie
wptynaé na wyniki finansowe Spotki.

Ryzyko zwigzane z przyznanym dofinansowaniem

Spotka jest w trakcie realizacji projektu ,,Rozwoj kliniczny i rejestracja humanizowanego przeciwciata monoklonalnego wigzacego
sig z receptorem HER2, stosowanego w terapii raka piersi”. W zwigzku z opdznieniami w projekcie, w listopadzie 2015 .
do Narodowego Centrum Badan i Rozwoju (NCBIR) ztozony zostat wniosek o wydtuzenie harmonogramu realizacji projektu.
Umozliwi to Spétce dopasowanie sie do biezacej sytuacji i jego kontynuacje z petna intensywnoscia. Pozostanie w pierwotnym
harmonogramie wiaze sig z ryzykiem nieefektywnego wykorzystania dofinansowania i Srodkow wtasnych. Spétka w okresie
sprawozdawczym prowadzita z NCBiR rozmowy dotyczgce mozliwosci wydtuzenia okresu realizacji przedmiotowego projektu.
Do dnia ztozenia niniejszego raportu umowa o dofinansowanie projektu nie zostata aneksowana.

Tak jak przy kazdym projekcie dofinansowanym ze Srodkdw pomocowych, istnieje ryzyko, ze w przypadku, gdy Spatka wykorzysta
catosc lub czes¢ dofinansowania niezgodnie z przeznaczeniem lub bez zachowania obowiazujacych procedur pobierze catosc
lub cze$¢ dofinansowania w sposab nienalezny lub w nadmiernej wysokosci, bedzie ona zobowigzana do zwrotu czgsci lub petne]
kwoty dofinansowania powigkszonej o odsetki. W zwigzku z powyzszym, w przypadku ziszczenia sig warunkoéw powodujacych
powstanie zobowigzania, sytuacja finansowa Spotki moze ulec istotnemu pogorszeniu, co moze w dtuzszej perspektywie zagrozic
realizacji celow strategicznych Spatki.

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, dofinansowania ze srodkow publicznych oraz, w pewnym stopniu, ze sprzedazy ustug
hadawczo-rozwojowych. Zarzad planuje pozyskac srodki na finansowanie dalszej dziatalnosci Spotki ze sprzedazy praw
dystrybucyjnych do Mabion CD20. Wydtuzenie okresu negocjacji moze spowodowac opdznienie momentu otrzymania srodkow
od partnera dystrybucyjnego, co w efekcie moze negatywnie wptynac na wyniki finansowe Spotki.

Ryzyko zwigzane z dziatalnoscig w tddzkiej Specjalnej Strefie Ekonomicznej

Spétka Mabion S.A. prowadzi dziatalno$¢ badawczo rozwojowa i produkeyjng oraz wybudowata w petni wyposazony kompleks naukowo-
przemystowy na terenach tddzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej. Zgodnie z Ustawg o Specjalnych Strefach Ekonomicznych dochody
uzyskiwane z dziatalnosci gospodarczej prowadzonej na terenie specjalnej strefy ekonomicznej, w ramach uzyskanego zezwolenia,
s zwolnione od podatku dochodowego od os6b prawnych. Mabion S.A. zachowuje przedmiotowe zwolnienia do dnia 31 grudnia 2026
roku. Istnieje ryzyko, ze ze wzgledu na zmieniajace sie przepisy prawa dotyczace funkcjonowania stref i zasad dotyczacych zwolnien
oraz ewentualne niedotrzymanie przez Spotke wskaznikow okreslonych w zezwoleniach uprawniajacych do otrzymania zwolnien
podatkowych, warunki do prowadzenia dziatalnosci przez Spétke w tSSE moga przestac by¢ atrakcyjne pod wzgledem podatkowym
lub Spdtka moze utraci¢ mozliwos¢ korzystania z przedmiotowych ulg podatkowych.

W dniu 5 lutego 2016 r. Spétka Mabion otrzymata protokét po kontroli, ktora odbyta sie w dniu 3 lutego 2016 r. i dotyczyta
realizacji warunkow zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci na terenie tédzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej w Centrum
Badawczo-Rozwojowym Biotechnologicznych Produktow Leczniczych, przy ul. Fabrycznej 17. Na podstawie pozytywnych
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wynikow niniejszej kontroli mozna stwierdzic, iz zatozenia przyjete przez Spétke w realizacji postanowien zezwolen w tSSE
sq stuszne, co zmniejsza ewentualne ryzyko utracenia ulg podatkowych dotyczacych inwestycji w Konstantynowie w przysztosci.

. Analiza sytuacji finansowo — majatkowej Mabion S.A.
4.1. Zasady sporzadzenia potrocznego skroconego sprawozdania finansowego

Srédroczne skrdcone sprawozdanie finansowe Mabion S.A. obejmuje okres od 1 stycznia 2016 roku do 30 czerwca 2016 roku.
Dane porownawcze w przypadku rachunku zyskow i strat oraz rachunku przeptywow pienigznych obejmuja okres
od 1 stycznia 2015 roku do 30 czerwca 2015 roku, natomiast w przypadku zestawienia zmian w kapitale wtasnym rdwniez
za okres od 1 stycznia 2015 roku do 31 grudnia 2015 roku. Dane porownawcze w przypadku bilansu przedstawiajg stan
na dzien 31 grudnia 2015 roku.

Zasady rachunkowosci przyjete przy sporzadzaniu $rédrocznego skrdconego sprawozdania finansowego za okres
od 1 stycznia 2016 roku do 30 czerwca 2016 roku s3 zgodne z ustawa o rachunkowosci z dnia 29 wrzesnia 1994 r. (tekst
jednolity - Dz. U. 2 2013 poz. 330 z pézniejszymi zmianami). Z dniem 1 stycznia 2016 spotka dokonata aktualizacji stosowanej
polityki rachunkowosci. W ocenie Zarzadu zaktualizowana polityka rachunkowosci przedstawia w sposob bardziej szczegGtowy
dziatalnosc finansowo ksiggowa spatki, a stosowane polityki rachunkowosci sg dostosowane do potrzeb jednostki oraz zapewniajg
wyodrebnienie w rachunkowosci wszystkich zdarzen istotnych do oceny sytuacji majatkowej i finansowej. Polityki rachunkowosci
zastosowane do sporzadzenia Srddrocznego skroconego sprawozdania finansowego s3 spéjne z tymi, ktdre zastosowano
przy sporzadzaniu rocznego sprawozdania finansowego Mabion S.A. za rok 2015.

Od stycznia 2016 r. w zwigzku ze zmianami w strukturach organizacyjnych Spatka stosuje nowy, zaktualizowany plan kont
wynikowych, dostosowany do specyfiki jej dziatalnosci.

Poszczegalne sktadniki aktywow i pasywdw wycenia sig, stosujac ceny rzeczywiscie poniesione na ich nabycie, z zachowaniem
zasady ostroznosci.

W okresie sprawozdawczym nie nastapity istotne zmiany wielkosci szacunkowych.
4.2. Sytuacja finansowa Mabion S.A. po | potroczu 2016 r.
Sprzedaz, koszty i wynik finansowy

W tabeli ponizej przedstawiono analize wynikdw osiggnigtych przez Spotke w pierwszym potroczu 2016 roku (w zt):

20062016 | 30062015 | mena (%)
Przychody netto ze sprzedazy i zréwnane z nimi 00| 27213005 -100%
Koszty sprzedanych produktow, towardw i materiatow 00| 28028578 -100%
Zysk (strata) brutto ze sprzedazy 0,0 -15557.3 -100%
Koszty ogdlnego zarzadu 53627508 19798224 1%
Zysk (strata) ze sprzedazy -5362750,8| -2055379,6 161%
Pozostate przychody operacyjne 1092 6524 92 865,7 1077%
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20062016 | 30062015 | mana (%)
Pozostate koszty operacyjne 86 708,17 18029 4709%
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej -4356807,1| -1964316,8 122%
Zysk (strata) brutto -4556 0370 -2084117,6 119%
Podatek dochodowy 142188 -96 496,0 -177%
Zysk (strata) netto -46302558| -1987621,6 133%

W 2016 Spotka w zwigzku z koncentracj na zakonczeniu prac nad rozwojem leku MabionCD20 nie uzyskata przychoddéw
ze sprzedazy.

W okresie sprawozdawczym Spotka poniosta strate netto w wysokosci 4.630,3 tys. zt. Strata wynika ze wzrostu kosztow
ogolnego zarzadu, ktdre nie s3 bezposrednio zwiazane z prowadzonymi przez Spotke pracami rozwojowymi, w szczegdlnosci
kosztow amortyzacji, dostaw mediow i podatku od nieruchomosci zwigzanych z oddanym do uzytku zaktadem Spotki
w Konstantynowie t6dzkim, w £SSE.

Koszty dziatalnosci operacyjnej Spotki w pierwszych szesciu miesigcach 2016 roku, w uktadzie rodzajowym, prezentujg sie

w sposab nastepujgcy (w zt):

Koszty dziatalnosci operacyjnej 30_001(;921616 30901(;921615 ZTJ}i;'a

Amortyzacja 32631829| 10468383 212%
Zuzycie materiatéw i energii 67888213| 42114423 59%
Ustugi obce 103863138 94999413 9%
Podatki i optaty 256 013,6 707449 262%
Wynagrodzenia 35227931 1546318,1 128%
Ubezpieczenia spoteczne i inne Swiadczenia 6074230 219313, 117%
Pozostate koszty rodzajowe 96 700,2 138 394,6 -30%
Wartos¢ sprzedanych towaréw i materiatow 0,0 0,0 Nd.
RAZEM 249212538 | 16859 113,6 48%
Zmiana stanu zapaséw, produktow i rozliczen migdzyokresowych -19558 5030 -12076 433,4 62%
Koszt wytworzenia produktéw na wtasne potrzeby jednostki (wielkos¢ 00 00 d
ujemna) : ,

Koszty sprzedazy (wielkos¢ ujemna) 0,0 0,0 nd
Koszty ogdlnego zarzadu (wielkosc ujemna) -53627508| -19798224 11%
Koszt wytworzenia sprzedanych produktow 00| 28028518 -100%
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Aktywa spotki i ich finansowanie

30.06.2016 31.12.2015

Aktywa Imiana (%)

wartosc struktura wartosc struktura
Aktywa trwate 197313 798,14 96,86% | 181 142 038,11 93,59% 8,93%
Wartosci niematerialne
i prawne 13049,99 0,01% 0,00 0,00% nd
Rzeczowe aktywa trwate 69 516 690,00 3412%| 12 054 749,85 31,23% -3,52%
Naleznosci dtugoterminowe 110 138,44 0,05% 110 138,44 0,06% 0,00%
Inwestycje dtugoterminowe 0,00 0,00% 0,00 0,00% nd
Dtugoterminowe rozliczenia
migdzyokresowe 1271673 920,31 62,67%| 108 977 149,88 56,31% 17,16%
Aktywa obrotowe 640109397 3,14% | 12 404 849,80 6,41% -48,40%
Lapasy 3119279,60 1,53%| 3119279,60 1,61% 0,00%
Naleznosci kratkoterminowe 1796 964,23 0,88%| 2693074,09 1,39% -33,21%
Inwestycje kratkoterminowe 915079,43 0,45%| 607355957 3.14% -84,93%
Krotkoterminowe rozliczenia
migdzyokresowe 569 770,71 0,28% 518 936,54 0,27% 9,80%
Aktywa razem 203714 892,11 100,00% | 193 546 887,97 100,00% 5,25%

Wartos¢ aktywow Mabion S.A. na dzien 30 czerwca 2016 roku wynosi 203.714,9 tys. zt; stanowi to 105,25 % wartosci aktywow
na dzien 31 grudnia 2015 roku.

Najwigkszy wptyw na wzrost aktywow w ostatnim pétroczu miat wzrost wartosci dtugoterminowych rozliczen migdzyokresowych
zwigzany z ujmowaniem w tej pozycji kosztow prac rozwojowych realizowanych przez Spétke.

/rédtami finansowania dziatalnosci Spétki jest kapitat whasny oraz z0bowigzania krotkoterminowe i rozliczenia migdzyokresowe.
W pierwszym pétroczu 2016 roku kapitat wtasny wzrdst w efekcie nowej emisji akcji, pomimo koniecznosci pokrycia straty
za rok 2015. Wzrost wartosci zobowigzan i rezerw na zobowigzania jest zwigzany ze wzrostem wartosci zobowigzan
krotkoterminowych z tytutu dostaw towardw i ustug oraz zaciagnietych pozyczek. Spadek wartosci dtugoterminowych rozliczen
migdzyokresowych wynika z odpisow amortyzacyjnych otrzymanych wezesniej dotacji na pokrycie wydatkow inwestycyjnych
w koszty biezacego okresu.
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30.06.2016 31.12.2015

Pasywa Imiana (%)

wartos¢ struktura wartosé struktura
Kapitat wtasny 137105 435,95 67,30% | 127 635 691,18 65,95% 1.42%
Lobowigzania
i rezerwy na zobowigzania 66 609 456,76 32,10% | 65911 196,19 34,05% 1,06%
Rezerwy
na zobowigzania 2138 506,81 1,05%| 127179521 0,66% 68,15%
Zobowigzania
dhugoterminowe 138 212,64 0,07% 15537113 0,08% -11,04%
Zobowigzania
rétkoterminowe 16 181 659,56 1.94% | 12219 466,51 6,31% 32,43%
Rozliczenia
migdzyokresowe 48151071,75 23,64% | 52264 563,34 21,00% -1.81%
Pasywa razem 203714 892,11 100,00% | 193 546 887,91 100,00% 9,25%

Rachunek przeptywdw pienigznych

Zestawienie przeptywow pienigznych Spotki przedstawiono w tabeli ponizej:

01.01.2016- | 01.01.2015- Imiana

30.06.2016 30.06.2015 (%)
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci operacyjnej -19499 2322 -1117562,2 174%
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci inwestycyjnej 1381731 -7794 380,8 -91%
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci finansowej 15078 925,1 80107669 88%
Przeptywy pienigzne netto razem -5158480,1| -6901176,1 -25%

W pierwszym pétroczu 2016 roku Spétka wygenerowata ujemne saldo z dziatalnosci operacyjnej. Najwieksze znaczenie dla
wartosci wygenerowanych przeptywdw z dziatalnosci operacyjnej miato zwigkszenie salda rozliczen migdzyokresowych
zwigzanych z aktywowaniem kosztow prac rozwojowych.

Dzigki zakonczeniu realizacji inwestycji w Konstantynowie tddzkim przeptywy pienigzne z dziatalnosci inwestycyjnej Spotki
byty zdecydowanie mniejsze niz w porownywalnym okresie roku ubiegtego.

Spotka wygenerowata znaczne dodatnie saldo przeptywow pienigznych z dziatalnosci finansowej w efekcie pozyskania
finansowania w formie pozyczek od akcjonariuszy, ktdre zostaty nastepnie skonwertowane na akcje nowej emisji.
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Wybrane mierniki oceny sytuacji finansowej spotki

Wskazniki ptynnosci Miara 30.06.2016 31.12.2015 | Algorytm liczenia
. . aktywa obrotowe
UEE krotnust 0,40 102 / zobowigzania krdtkoterminowe
(aktywa obrotowe - zapasy -
szybka krotnosc 0,17 0,72 | rozliczenia krotkoterminowe)
/ z0bowigzania krotkoterminowe
. y srodki pieniezne
gotowkowa krotnost 0,06 0.50 / z0bowigzania krotkoterminowe
L - . 01.01.2016 01.01.2015 N
Wskazniki rentownosci Miara | a0069016 | -3006.2015 | Algorvtm liczenia
g . 0 ) o | Zysk ze sprzedazy / przychody
Rentownosc sprzedazy Jo nd. 15,36% 26 spizeday
y . 5 10 oy, | Zyskz dziatalnosci operacyjnej
Rentownosc operacyjna o nd. 12,0% / praychody ze sprzeday
” ; 79 qo. | Zysknetto / przychody ze
Rentownosc netto Jo nd. 12,.9% sprzedaiy
Stopa zwrotu z aktywow (ROA) % -2,3% -1.2% | zysk netto / aktywa ogétem
[SFE%DS L2 A ) ST % 3.4% 2.0%| 2ysk etto / kapitat whasny
Wskazniki zadtuzenia Miara 30.06.2016 31.12.2015 | Algorytm liczenia
zobowigzania krotko
wskaznik ogdlnego zadtuzenia % 8,0% 6,4% | i dtugoterminowe / aktywa
og6tem
- . : 0 0 o, | Zobowigzania i rezerwy na
wskaznik zadtuzenia kapitatu wtasnego Jo 48,6% 51,6% Jobowiazania / kapitat wiasny
. - . 0 0 o, | Zobowigzania dtugoterminowe
wskaznik zadtuzenia dtugoterminowego o 0,1% 0,1% / aktywa ogétem

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

W okresie sprawozdawczym nie wystapity zjawiska, w tym o nietypowym charakterze, majace istotny wptyw na skrécone
sprawozdanie finansowe Spotki.

4.4. Czynniki, ktore bedg miaty wptyw na osiggnigte wyniki w perspektywie co najmniej kolejnego potrocza

Przychody w nastepnych okresach rozliczeniowych beda scisle zwigzane z prowadzonymi lub juz podpisanymi kontraktami
w zakresie rejestracii i dystrybucii leku Mabion CD20. Wptyw na wysoko$¢ przychodéw mogg mie¢ ewentualne opdznienia
prowadzonych rozmow lub nieprzewidziane odstepstwa od harmonograméw umaw juz podpisanych.
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4.5. Stanowisko Zarzadu odnosnie mozliwosci zrealizowania wczesniej publikowanych prognoz wynikow
na dany rok

Zarzad Spotki podjat decyzje o odwotaniu prognoz finansowych opublikowanych w 2010 roku (sporzadzonych w zwigzku
7 ubieganiem sie o wprowadzenie Akcji Serii | do obrotu w alternatywnym systemie obrotu) i o rezygnacji z podawania prognoz
wynikéw finansowych.

. Akcje i akcjonariat

9.1. Struktura kapitatu zaktadowego

Na dzien 30 czerwca 2016 roku kapitat zaktadowy Spotki wynosit 1.150.000 ztotych i dzielit sig na 11.500.000 akcji o wartosci
nominalnej 0,10 zt kazda, w tym:

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

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

» 1.900.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii |,

» 2.600.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii J,

» 190.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii K,

» 510.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii L,

» 360.000 akeji na okaziciela, zwyktych serii M,

» 340.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii N.

Akcje imienne serii A, B, C, E, F i G s uprzywilejowane w ten sposb, ze kazda z nich uprawnia do dwdch gtosow na Walnym
Zgromadzeniu. Ogdlna liczba gtosow wynikajaca ze wszystkich wyemitowanych akcji wynosita 13.070.000 gtosow.

W dniu 18 maja 2016 r. Spotka podpisata z Twiti Investments Ltd. i Glatton Sp. z 0.0. przedwstgpne umowy objecia nie wigcej
niz odpowiednio 200.000 i 100.000 akcji zwyktych na okaziciela serii O po cenie emisyjnej wynoszacej 47 zt za jedng akcje.
Zgodnie z trescig umow akcje serii O miaty zostac objete przez inwestoréw pod warunkiem podjecia przez Zarzad uchwaty
w sprawie podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spatki w ramach kapitatu docelowego, na mocy upowaznienia udzielonego
Zarzadowi przez Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki w dniu 30 wrzesnia 2015 r. W dniu 23 maja 2016 r. Zarzad Spotki
dziatajgc na podstawie § 9a ust. 1 Statutu Spétki podjat uchwate w sprawie podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spotki w ramach
kapitatu docelowego w drodze emisji akeji serii O z wytaczeniem prawa poboru. Cena emisyjna akcji serii 0, ustalona za zgoda
Rady Nadzorczej, wynosi 47 zt za jedng akcje. W dniu 24 maja 2016 r. zawarte zostaty nastepujace umowy objecia akcji
zwyktych na okaziciela serii O Spotki po jednostkowej cenie emisyjnej rownej 47 PLN:

- umowa objecia z Twiti Investments Ltd., na mocy ktdrej Twiti Investments Ltd. objeta 200.000 akeji serii O;

- umowa objecia z Glatton Sp. z 0. 0., na mocy ktdrej Glatton Sp. z 0.0. objeta 100.000 akji serii 0.

Wszystkie akcje zostaty w petni optacone. Optacenie nastapito w drodze umownego potracenia wierzytelnosci wynikajacych
Z ww. umdw objecia z wierzytelnosciami Spétki wynikajacymi z umow pozyczek udzielonych Spétce przez ww. podmioty oraz
w pozostatej czesci w formie gotowki. Powyzsze umowy zostaty zawarte w wykonaniu uméw przedwstepnych, o ktérych mowa
POWyZej.

W dniu 4 lipca 2016 r. Sad Rejonowy dla todzi-Srédmiescia w todzi, XX Wydziat Krajowego Rejestru Sadowego dokonat
rejestracji podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spotki z kwoty 1.150.000 ztotych do kwoty 1.180.000 ztotych w wyniku
emisji 300.000 akcji zwyktych na okaziciela serii 0.
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Na dzien przekazania niniejszego sprawozdania kapitat zaktadowy Spotki wynosi 1.180.000 ztotych i dzieli sig na 11.800.000
akcji o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, w tym:

»
»
»
»
»
»
»
»
»
»
»
»
»
»
»

450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii A,
450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii B,
450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii C,

450.000 akeji zwyktych na okaziciela serii D,
100.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii E,
100.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii ,
20.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii G,
2.980.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii H,
1.900.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii |,
2.600.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii J,
790.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii K,
510.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii L,
360.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii M,
340.000 akeji na okaziciela, zwyktych serii N,
300.000 akeji na okaziciela, zwyktych serii 0.

Akcje imienne serii A, B, C, E, F i G s3 uprzywilejowane w ten sposab, ze kazda z nich uprawnia do dwach gtoséw na Walnym
Zgromadzeniu. Na dzien przekazania niniejszego sprawozdania ogdlna liczha gtoséw wynikajaca ze wszystkich wyemitowanych
akeji wynosi 13.370.000 gtosow.

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

Struktura akcjonariatu na dzien przekazania raportu za | potrocze 2016 roku
Wedtug wiedzy Zarzadu na dzien przekazania raportu za | potrocze 2016 roku (31 sierpnia 2016 r.) akcjonariuszami, ktdrzy
posiadaja, co najmniej 5% w ogdlnej liczbie gtosow na Walnym Zgromadzeniu Akcjonariuszy s3:

Akcjonariusz z pakietem akcji ponad 5% Liczba akcji ZZ;’rl;ilﬂl\;i:lo Liczba gtosow % gtosow
1. Twiti Investments Limited 2499 457 21,18% 3078 7151 23,03%
2. Maciej Wieczorek posrednio w tym poprzez: 1624816 13,77% 2111126 15,84%
- Glatton Spotka z 0.0.* 1004 526 8.51% 1004 526 1,51%
- Celon Pharma S.A. 620 350 5,26% 1113200 8,33%
3. Polfarmex S.A. 1437983 12,19% 1920 333 14,36%
4. Fundusze zarzadzane przez Amathus TFI S.A 988 042 8,31% 988 042 1,39%
5. Generali OFE** 893 930 1,58% 893930 6,69%
6. Pozostali akcjonariusze 4355712 36,91% 43711212 32,69%

* Pan Maciej Wieczorek posiada 100% udziatu w kapitale zaktadowym Glatton Sp. z o. 0. i posrednio poprzez Glatton Sp. z 0.0.,

100% w Celon Pharma S.A.
** Zgodnie z wykazem akcjonariuszy na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Spotki w dniu 7 czerwca 2016 roku.
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Struktura akcjonariatu na dzien przekazania raportu za | kwartat 2016 roku

Wedtug wiedzy Zarzadu na dzien przekazania raportu za | kwartat 2016 roku (11 maja 2016 r.) nastgpujgcy akcjonariusze
posiadali, co najmniej 5% w ogdlnej liczhie gtosow na Walnym Zgromadzeniu Akcjonariuszy (struktura akcjonariatu przed emisja
akcji serii 0):

Akcjonariusz z pakietem akcji ponad 5% Liczba akcji ZZ;:;Z';'\:;:'O Liczba gtosow % gtosow
1. Twiti Investments Limited 2.294.457 19,95% 2.868.157 21,95%
2. Maciej Wieczorek posrednio w tym poprzez: 1.524.816 13,26% 2.011.126 15,44%

- Glatton Spotka z 0.0.* 904.526 1.87% 904.526 6,92%

- Celon Pharma S.A.* 620.350 5,39% 1.113.200 8,52%
3. Polfarmex S.A. 1.437.983 12,50% 1.920.333 14,69%
4. Fundusze zarzadzane przez Amathus TFI S.A 988.042 8,59% 988042 1,56%
5. Generali OFE** 892.244 1,76% 892.244 6,83%
6. Pozostali akcjonariusze 4.362.398 37.93% 4.382.898 33,53%

* Pan Maciej Wieczorek posiada 100% udziatu w kapitale zaktadowym Glatton Sp. z o. 0. i posrednio poprzez Glatton Sp. z 0.0.
100% w Gelon Pharma S.A.

** Stan na 31/12/2015 wedtug raportu Generali OFE

5.3. Zestawienie stanu akcji w posiadaniu osob zarzadzajacych i nadzorujacych

Posiadane akcje na dzien przekazania raportu
za | potrocze 2016 roku
(31 sierpnia 2016 roku)

Posiadane akcje na dzien przekazania raportu
za | kwartat 2016 roku (11 maja 2016 roku)

Zarzad

Maciej Wieczorek

posrednio, za posrednictwem spotki Glatton
Sp. 7 0.0. (w ktorej posiada 100% udziatu
w kapitale zaktadowym) oraz spdtki Celon
Pharma S.A. (w ktdrej posiada posrednio poprzez
Glatton Sp. z 0.0. 100% udziatu w kapitale
zaktadowym) posiada tacznie 1.624.876 akcji
Spatki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda,
stanowigcych 13,77% kapitatu zaktadowego
Spatki i dajacych 15,84% gtosow na Walnym
/gromadzeniu.

posrednio, za posrednictwem spotki Glatton
Sp. 7 0.0. (w ktorej posiada 100% udziatu
w kapitale zaktadowym) oraz spotki Celon
Pharma S.A. (w ktdrej posiada posrednio poprzez
Glatton Sp. z 0.0. 100% udziatu w kapitale
zaktadowym) posiada facznie 1.524.876 akeji
Spatki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda,
stanowigcych 13,26% kapitatu zaktadowego
Spatki i dajacych 15,44% gtosow na Walnym
/gromadzeniu.

Artur Chabowski

posrednio, za posrednictwem FL Real Investments
Holding Limited z siedzibg w Nikozji (Cypr),
w ktdrej Artur Chabowski posiada 100% udziatow
w kapitale zaktadowym, posiada facznie 29.649
akeji Spétki o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda,
stanowigeych 0,25% kapitatu zaktadowego Spotki
i dajacych 0,22% gtosow na  Walnym
Zgromadzeniu.

posrednio, za posrednictwem FL Real Investments
Holding Limited z siedzibg w Nikozji (Cypr),
w ktérej Artur Chabowski posiada 100% udziatdw
w kapitale zaktadowym, posiada f3cznie 29.649
akeji Spotki o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda,
stanowigeych 0,26% kapitatu zaktadowego Spotki
i dajgcych 0,23% gtosow na  Walnym
Zgromadzeniu.
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Posiadane akcje na dzien przekazania raportu
za | potrocze 2016 roku
(31 sierpnia 2016 roku)

Posiadane akcje na dzien przekazania raportu
za | kwartat 2016 roku (11 maja 2016 roku)

Rada Nadzorcza

Robert Aleksandrowicz

bezposrednio posiada 128 184 akeji zwyktych
na okaziciela o wartosci nominalnej 0,10 PLN
kazda, stanowigcych  1,09% kapitatu
zaktadowego Spétki oraz 0,96% gtosow na
Walnym Zgromadzeniu;

bezposrednio posiada 128 184 akcji zwyktych
na okaziciela o wartosci nominalnej 0,10 PLN
kazda, stanowigcych  1,11%  kapitatu
zaktadowego Spétki oraz 0,98% gtosow na
Walnym Zgromadzeniu;

posrednio, za posrednictwem Twiti Investments
Limited z siedzibg w Nikozji (Cypr), w ktore]
Robert  Aleksandrowicz posiada udziaty
stanowigce 50% kapitatu zaktadowego oraz
50% gtosdw na zgromadzeniu wspdlnikéw tej
spotki, jest akcjonariuszem Mabion i posiada
tacznie 2 499 457 akeji Spotki o wartosci
nominalnej 0,10 PLN kazda, stanowigcych
21,18% kapitatu zaktadowego Spotki oraz
23,03% gtosow na Walnym Zgromadzeniu.

posrednio, za posrednictwem Twiti Investments
Limited z siedzibg w Nikozji (Cypr), w ktorej
Robert  Aleksandrowicz posiada udziaty
stanowigce 50% kapitatu zaktadowego oraz
50% gtosdw na zgromadzeniu wspdlnikéw tej
spotki, jest akcjonariuszem Mabion i posiada
tacznie 2.294.457 akcji Spotki o wartosci
nominalnej 0,10 PLN kazda, stanowigcych 19,95
% kapitatu zaktadowego Spatki oraz 21,95 %
gtosdw na Walnym Zgromadzeniu.

Tadeusz Pietrucha

posrednio, za posrednictwem spotki Bio-Tech
Consulting Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi (w ktdre]
Tadeusz Pietrucha posiada udziaty stanowigce
97% kapitatu zaktadowego) posiada tacznie
15.000 akeji Spatki o wartosci nominalnej 0,10
PIN kazda, stanowigcych 0,13% kapitatu
zaktadowego Spotki i dajacych 0,22% gtosow
na Walnym Zgromadzeniu.

posrednio, za posrednictwem spétki Bio-Tech
Consulting Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi (w ktdrej
Tadeusz Pietrucha posiada udziaty stanowigce
97% kapitatu zaktadowego) posiada fcznie
20.005 akcji Spotki o wartosci nominalnej 0,10
PIN kazda, stanowigcych 0,17% kapitatu
zaktadowego Spatki i dajacych 0,31% gtosow
na Walnym Zgromadzeniu.

Pozostate osoby zarzadzajace i nadzorujace nie posiadaty i nie posiadajg akcji ani uprawnien do akcji Spotki w okresie od dnia
przekazania raportu za | kwartat 2016 roku Spétki do dnia przekazania niniejszego raportu.
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5.4. Notowania akcji na Gietdzie Papierow Wartosciowych w Warszawie

Dane z | pétrocza 2016 roku:

Kurs odniesienia: 46,96 7t (15-12-30)
Data poczatkowa: 2016-01-04
Data koricowa: 2016-06-30
miana: 13,55%
/miana: 34,54 1t
Minimum: 42,00 zt (16-02-11)
Maksimum: 87,80 zt (16-05-18)
Sredni: 58,3114
Wolumen obrotu: 915 981 szt.
Sredni wolumen: 1387 stt.
Obroty: 60,3 min
Srednie obroty: 0,486 min

MAB Kurs otwarcia: 7965  Min: 7851

Data: 5.7.2016 Kurs zamknigoia: 7971 Max: 7983

4.1.2016 11.2.2016 22.3.2016 2942016 8.6.2016

Zrédto: www.gpw.pl

6. Pozostate istotne informacije i zdarzenia

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

W | pdtroczu 2016 roku, jak rowniez do dnia przekazania niniejszego sprawozdania nie toczyty sie przed sadem, organem
wtasciwym dla postgpowania arbitrazowego lub organem administracji publicznej postepowania, ktérych wartos¢ stanowi
pojedynczo lub tcznie co najmniej 10 % kapitatow wtasnych Spotki.
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6.2. Inne informacje, ktdre sg istotne dla oceny sytuacji kadrowej, majatkowej, finansowej, wyniku
finansowego i ich zmian oraz informacje, ktdre sg istotne dla oceny mozliwosci realizacji zobowigzan
przez Mabion S.A.

Nie wystepujg zadne inne informacje, ktdre sg istotne dla oceny sytuacji kadrowej, majatkowej, finansowej, wyniku finansowego
i ich zmian oraz informacje, ktdre sq istotne dla oceny mozliwosci realizacji zobowigzan przez Mabion S.A.

6.3. Pozostate zdarzenia

W dniu 8 stycznia 2016 roku Spotka dokonata zwrotu Srodkow pienigznych do Narodowego Centrum Badan i Rozwoju (NCBIR)
w kwocie 3,1 min zt, ze Srodkow zaliczki otrzymanej przez Spétke na poczet realizacji projektu ,,Rozwdj kliniczny i rejestracja
humanizowanego przeciwciata monoklonalnego wigzacego sie z receptorem HERZ stosowanego w terapii raka piersi”, w ramach
programu Innomed. Zwrot ww. kwoty wynikat z rozliczenia etapu | projektu. Zaliczka obejmowata zakres prac, ktdrego Spotka
w danym momencie nie mogta zrealizowac. Obejmuje on aktywnosci zwigzane z rekrutacjg pacjentek cierpigcych na raka piersi
w badaniu klinicznym MabionHER2, czego Spotka jeszcze nie zrealizowata. Spotka informowata agencje rozliczajgcy
0 opdznieniach w realizacji projektu w stosownej korespondencji i zawnioskowata o mozliwos¢ wydtuzenia czasu realizacji
Projektu, co obecnie jest przedmiotem ustaleri z NCBIR.

W dniach 1-2 lutego 2016 1. oraz w dniu 23 marca 2016 r. w laboratorium Spétki mieszczacym sig w todzi przy ul. Fabrycznej 17
odbyt sie audyt weryfikujacy zgodno$¢ badan wykonywanych w niniejszym laboratorium z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (DPL), przeprowadzony przez Biuro do Spraw Substancji Chemicznych. Audyt potwierdzit zgodnos¢ prowadzonych
prac z zasadami DPL, co pozwolito na utrzymanie certyfikatu. Potwierdzona zostata wiarygodnosci uzyskiwanych wynikow
badan od momentu ich planowania, az po wtasciwe przechowywanie danych zrddtowych i sprawozdan, tak, by mozliwe byto
przesledzenie przebiegu badania lub jego catkowite odtworzenie.

Certyfikat DPL poswiadcza wysoki poziom jakosci i wiarygodnosci badan, a tym samym pozwala na unikniecie powtarzania
badan w panstwach cztonkowskich Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD).

22 lutego 2016 r. Spotka zorganizowata w Warszawie spotkania dla inwestoréw indywidualnych i instytucjonalnych, podczas
ktdrych omdwione zostaty biezace wydarzenia w Mabion S. A, jak i plany na 2016 rok.

Do korica marca 2016 r. Spatka z powodzeniem uruchomita w Konstantynowie t dzkim prace laboratorium mikrobiologicznego
w systemie GMP (Good Manufacturing Practice) w zakresie analiz czystosci mikrobiologicznej Srodowiska, czystosci
mikrobiologicznej produktu oraz jatowosci produktu. Byt to istotny postep w obszarze planowanych zadan Dziatu Kontroli Jakosci
w Spétce.

W dniach 9 i 10 maja br. przedstawiciele Mabion S.A. wzieli udziat w kolejnej edycji BioForum, najwazniejszym wydarzeniu
branzy biotechnologicznej w Polsce. Natomiast 16 maja br. Spétka Mabion jako czotowa polska firma biotechnologiczna
zaprezentowata sie na organizowanej przez Warsaw Stock Exchange, IPOPEMA Securities i Auerbach Grayson drugiej edycji
Polish Capital Markets Conference, ktdra odbyta sig w Nowym Jorku. Celem konferencji byta promocja polskich firm i polskiego
rynku posrod szerokiego rynku instytucji inwestycyjnych z USA. Podczas dedykowanych spotkan, Mabion miat mozliwosc
przedstawienia swoich najnowszych osiagniec, strategii oraz perspektyw dalszego dziatania. Byta to rdwniez okazja do nawigzania
nowych relacji biznesowych z reprezentacjami najlepszych menadzeréw z branzy w USA.

W maju br. Spotka otrzymata od Polskiej Agencji Rozwoju Przedsigbiorczosci pismo informujace o akceptacji sprawozdania
7 realizacji badan przemystowych i prac rozwojowych wraz z analiza ekonomiczng i badaniami rynkowymi dotyczgcymi realizacji
Projektu ,Innowacyjna technologia ,double cutting” uzyskiwania nowoczesnych analogéw hormonu ludzkiej insuliny”.
Jednoczesnie stwierdzono brak celowosci wdrozenia uzyskanych wynikow w ramach umowy o dofinansowanie.
W zwigzku z powyzszym Spétka zostata zwolniona z koniecznosci wdrozenia wynikow badan przemystowych lub prac
rozwojowych w formie, zakresie i terminie okreslonym we wniosku o dofinansowanie.
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W dniu 7 czerwca 2016 roku Rada Nadzorcza Spdtki dokonata wyboru na biegtego rewidenta do badania sprawozdan
finansowych za rok 2016 spotki PricewaterhouseCoopers Sp z 0.0. siedzibg w Warszawie Al. Armii Ludowej 14.
PricewaterhouseCoopers Sp z 0.0. jest wpisana na listg podmiotow uprawnionych do badania sprawozdan finansowych przez
Krajowa Rade Biegtych Rewidentéw pod numerem ewidencyjnym 144. Wybdr podmiotu uprawnionego do badania sprawozdan
finansowych zostat dokonany zgodnie z obowiazujgcymi przepisami i normami zawodowymi. Spatka korzystata dotychczas
7 ustug wybranego podmiotu uprawnionego do badania sprawozdan finansowych w zakresie przegladu srodrocznego za okres
od 1 stycznia 2015 do 30 czerwca 2015 oraz badania rocznego sprawozdania za 2015 roku.

24 czerwca 2016 r. Panstwowa Inspekcja Pracy z todzi wyrazita pozytywna opinie w zakresie spetniania przez Spatke Mabion
wymagan bezpieczenstwa i higieny pracy przez obiekty, pomieszczenia, stanowiska i procesy pracy w siedzibie Spotki
w Konstantynowie t6dzkim, przy ul. gen. Mariana Langiewicza 60.

Nastepnie, 27 czerwca 2016 r. Pastwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny w todzi wydat postanowienie, w ktdrym pozytywnie
opiniuje spetnienie wymagan w zakresie warunkow dotyczacych higieny pracy dla prowadzenia czynnosci zwigzanych
z zamknigtym uzyciem organizmu genetycznie zmodyfikowanego kategorii | w zardwno w siedzibie Spotki w todzi przy
ul. Fabrycznej 17, jak i w Konstantynowie todzkim przy ul. gen. Mariana Langiewicza 60.

Powyzsze decyzje byty niezbgdne do otrzymania przez Spotke statusu zaktadu inzynierii genetycznej, ktory przyznaje Ministerstwo
Srodowiska. Obecnie Spétka oczekuje na stosowne postanowienie z Ministerstwa.

Spatka ogtosita w dniach 27 czerwca - 18 lipca 2016 r. konsultacje spoteczne dotyczace przyznania Spdtce pozwolenia
zintegrowanego na eksploatacje instalacji. Jest to ostatni etap zwigzany z zatwierdzeniem przez Urzad Marszatkowski w todzi
ztozonego przez Spatke wniosku dotyczacego siedziby w Konstantynowie tadzkim.

W okresie sprawozdawczym Spatka kontynuowata prace zwigzane z uruchomieniem wytwarzania w duzej skali w Konstantynowie
tédzkim. Od stycznia do czerwca br. prowadzone byty intensywne dziatania w zakresie przeprowadzania prob technologicznych
komercyjnej linii wytwarzania przeciwciat monoklonalnych w Konstantynowie tadzkim. W okresie od kwietnia do czerwca
przeprowadzono szarze technologiczng w skali mieszanej tzn. hodowla bioreaktorowa odbyta sig w skali 2x250 |, natomiast
oczyszczanie produktu odbyto sie z wykorzystaniem linii komercyjnej. Jest to pierwszy z dwdch krokéw transferu technologii,
kiedy ocenia sie wptyw na produkt zmiany samego miejsca wytwarzania. Drugim krokiem bedzie zmiana skali hodowli
hioreaktorowej. Pierwsza taka seria ruszy czwartym kwartale 2016.

2T kwietnia 2016 r. wygasto porozumienie licencyjne (Porozumienie), zawarte na okres roku z firmg Biolotus Biotech z siedzibg
w Rio de Janeiro (Biolotus). Porozumienie dotyczyto intencji nawigzania wspétpracy miedzy Spdtka Mabion S.A. a Biolotus w celu
rejestracji, analityki, sprzedazy leku Mabion CD20 w Brazylii, a w dalszej perspektywie realizacji w tym kraju catego procesu
wytwarzania az do gotowych lekow.

W okresie sprawozdawczym strony nie zdecydowaty sie na podpisanie kolejnych porozumien.

W sierpniu 2016 roku firma Laboratorio LKM S.A. z Argentyny wypowiedziata umowe dotyczacg dystrybucji Mabion CD20
na terenie Argentyny. Na chwile obecng Spatka za gtéwne docelowe rynki sprzedazy Mabion CD 20 uznaje obszar Unii
Europejskiej oraz Standw Zjednoczonych, przy czym nie wyklucza pozyskiwania dystrybutordw na innych rynkach, w tym rynku
argentynskim w zaleznosci od warunkéw rynkowych i sytuacji Spotki w przysztosci.
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Zarzad Spotki
Konstantynow todzki, dnia 31.08.2016
|
|
Prezes Zarzadu

Macieﬁ&li egarek

Cztopek Zarzadu
Jarogtaw Walczak

Czjdnek Zarzadu
Iy
//Stawomir Jaros

Qzﬂitﬁék arzadu

Artur Chabowski
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