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1 ORGANIZACJA MABION S.A.
1.1 Podstawowe informacje o Spétce

Mabion S.A. (,Spétka”, ,Mabion”) powstata w dniu 29 pazdziernika 2009 roku w wyniku przeksztatcenia spotki Mabion spotka
7 ograniczong odpowiedzialnoscig, zarejestrowanej w dniu 30 maja 2007 roku w spatke akeyjna.

Mabion S.A. jest zarejestrowana w Rejestrze Przedsighiorcow Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonym przez Sad Rejonowy
dla todzi-Srédmiescia w todzi, XX Wydziat Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS 0000340462.

Spdtce nadano rowniez numer identyfikacji podatkowej NIP: 7752561383 i statystyczny numer identyfikacji
REGON: 100343056.

Dane teleadresowe
Nazwa (firma): ~ Mabion Spdtka Akcyjna

Siedziba: Konstantynow tddzki
Adres: ul. gen. Mariana Langiewicza 60, 95-050 Konstantynow todzki
Numery telekomunikacyjne: tel. (+48 42) 207 78 90
Adres poczty elektronicznej: info@mabion.eu
Adres strony internetowej www.mabion.eu
1.2 Oddziaty

Spotka nie posiada wyodrgbnionych oddziatdw w rozumieniu ustawy o rachunkowosci.

Spotka posiada obecnie dwa centra (zaktady) - Centrum Badawczo-Rozwojowe (CBR)' w todzi przy ul. Fabrycznej 17 i Kompleks
Naukowo-Przemystowy Biotechnologii Medycznej w Konstantynowie tadzkim przy ul. Gen. Mariana Langiewicza 60, bedacy
zarazem siedzibg statutowg Spotki.

1.3 Imiany w zasadach zarzadzania Spotka
W roku 2018 nie wystapity zmiany w podstawowych zasadach zarzgdzania Spotka.
1.4 Powigzania organizacyjne lub kapitatowe

Mabion S.A. nie jest wtascicielem zadnych udziatow ani akcji innych podmiotow; nie wystepuja takze inne sytuacje, ktore
mogtyby prowadzi¢ do wnioskow, iz Spétka jest spatka dominujaca w rozumieniu art. 4 8 1 ust. 4) Kodeksu Spétek Handlowych.

Spotka nie nalezy bezposrednio ani posrednio do innego podmiotu. Wedtug najlepszej wiedzy Spotki nie istnieja podmioty, ktdre
spetniatyby przestanki definicji podmiotu dominujgcego wobec Spotki zgodnie z art. 4 pkt. 14) Ustawy o ofercie publicznej
i warunkach wprowadzania instrumentdw finansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz o spétkach publicznych (Ustawa
0 ofercie) oraz definicji spétki dominujacej wobec Spotki zgodnie z art. 4 § 1 ust. 4) Kodeksu Spatek Handlowych. Ponadto
wedtug najlepszej wiedzy Spétki, akcjonariuszy i cztonkéw organdw Spotki nie taczy porozumienie, o ktérym mowa w art. 87
ust. 1 pkt. 5) oraz art. 87 ust. 4 Ustawy o ofercie publicznej. Znaczni akcjonariusze nie maja praw gtosu innych niz wynikajace
7 posiadanych akcji.

T Nazwa whasna.
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2 DZIALALNOSC MABION S.A.

2.1 Kalendarium

Styczen

W dniu 5 stycznia 2018 roku Zarzad Spatki otrzymat informacje o wstepnym wyniku oceny

w zakresie dwach pierwszorzedowych farmakokinetycznych punktow koricowych badania
klinicznego nad lekiem MabionCD20 prowadzonym we wskazaniu chtoniaki nieziarnicze (NHL).
Wstepne wyniki wskazywaty na spetnienie zaktadanych kryteriow réwnowaznosci.

W dniach 8-11 stycznia 2018 roku przedstawiciele Spotki wzigli udziat w JP Morgan Annual
Conference 2018 w San Francisco.

W dniu 10 stycznia 2018 roku Zarzad Spotki otrzymat wstepne opracowanie danych w zakresie
skutecznosci leczenia i ogélnego profilu bezpieczenstwa MabionCDZ20 we wskazaniu chtoniaki
nieziarnicze (NHL) (drugorzedowe punkty koricowe). Na podstawie danych dotyczacych
skutecznosci terapii, Zarzad ocenit odpowiedz pacjentow na leczenie w obydwu grupach
(leczonych MabionCD20 i MabThera) jako porownywalng.

W dniu 11 stycznia 2018 roku odbyta sie koicowa wizyta ostatniego pacjenta w ramach
dodatkowego okresu obserwacji tzw. obserwacii dtugoterminowej pacjentéw zrekrutowanych

w badaniu MabionCD20 NHL. Tym samym, zakoriczono zbieranie danych do wszystkich punktow
koricowych w badaniu.

W dniu 15 stycznia 2018 roku Zarzad Spotki otrzymat wstepne opracowanie danych w zakresie
farmakokinetycznych drugorzedowych punktow koricowych jak rowniez farmakodynamiki
MabionCD20 we wskazaniu chtoniaki nieziarnicze (NHL) (drugorzedowy punkt koricowy).
Zarzad ocenit uzyskane parametry farmakokinetyczne w grupach leczonych MabionCD20

i MabThera jako réwnowazne.

Marzec

W dniu 22 marca 2018 roku Spdtka pozyskata finansowanie w wysokosci 174,8 min zt
w formie umowy pozyczki od akcjonariusza Spétki Twiti Investments Ltd.

W dniu 22 marca 2018 roku Spdtka otrzymata potwierdzenie, iz wyniki badania klinicznego

nad lekiem MabionCD20 u pacjentdw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw (RZS), raportowane
przez Spotke wezesniej jako "wstepne”, po doktadnej weryfikacji danych zmienity status

na "ostateczne". Tym samym pozytywna ocena wyniku badania klinicznego nie ulegta zmianie.

Kwiecien

W dniu 4 kwietnia 2018 roku Spétka uzyskata informacje, iz wniosek Spétki o dofinansowanie
projektu pn. ,,Rozbudowa Centrum Badawczo-Rozwojowego Mabion S.A. - badania nad nowa
generacj lekow” zostat wybrany do dofinansowania.

W dniu 23 kwietnia 2018 roku miato migjsce podpisanie umowy objecia akcji serii P z Twiti
Investments Ltd.

Maj

W dniu 1 maja 2018 roku Spdtka powzieta wiedze o rejestracji podwyzszenia kapitatu
zaktadowego Spatki oraz uchylenia zapisow Statutu dotyczacych kapitatu docelowego.

W dniu 11 maja 2018 roku siedzibe Spdtki odwiedzili uczestnicy konferencii StarShip.
Celem spotkania, organizowanego przez EIT Health byto zainspirowanie mtodych ludzi

z catej Europy do podejmowania inicjatyw biznesowych i naukowych w obszarze Badan
i Rozwoju oraz w innowacyjnych gateziach gospodarki.

W dniu 23 maja 2018 roku Pan Artur Chabowski, Prezes Zarzadu Mabion S.A. wzigt udziat
debacie poswigconej rozwojowi i perspektywom sektora biotechnologicznego w Polsce
w ramach 17. edycji BioForum.

W dniu 25 maja 2018 roku Spatka otrzymata potwierdzenie, iz wyniki badan klinicznych
we wskazaniu chtoniaki nieziarnicze (NHL), raportowane we wczesniejszych komunikatach
jako ,wstepne” po doktadnej weryfikacji danych zmienity status na "ostateczne”.
Niniejszym pozytywna ocena wyniku badania klinicznego nie ulega zmianie.
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Czerwiec

W dniu 1 czerwca 2018 roku Spotka ztozyta wniosek w Europejskiej Agencji Lekéw (European
Medicines Agency - EMA) o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (Marketing Authorisation
Application - MAA) na rynku regulowanym przez EMA leku o roboczej nazwie “MabionCD20".
Lek byt rozwijany jako lek biopodobny do leku MabThera i jego wskazania s zgodne z listg
wskazan MabThery.

W dniu 11 czerwca 2018 roku Spatka zawarta umowe o dofinansowanie Projektu ,Rozbudowa
Centrum Badawczo-Rozwojowego Mabion S.A. - badania nad nowa generacja lekow".
Catkowity koszt Projektu zostat okreslony na 172,88 min zt, przy czym warto$¢ dofinansowania
t0 63,25 min zt.

W dniu 19 czerwca 2018 roku przedstawiciele Spétki wzigli udziat w European Biotech Investor
Day w Nowym Jorku - wydarzeniu pod patronatem Nasdaq.

W dniu 21 czerwca 2018 roku Zarzad Spotki otrzymat informacje o pozytywnym zakonczeniu
walidacji wniosku na dopuszczenie do obrotu (MAA) leku o roboczej nazwie ,MabionCD20”
przez EMA i tym samym przyjeciu go do procedury oceny.

W dniu 27 czerwca 2018 roku Spotka otrzymata podsumowanie z amerykanskiej Agencji
ds. Zywnosci i Lekow (FDA), po odbyciu spotkania BPD (Biosimilar Biological Product
Development) Typu 2.

Lipiec

W dniu 17 lipca 2018 roku Spdtka zawarta z Bankiem Zachodnim WBK S.A. (obecnie Santander
Banka Polska S.A.) umowe o kredyt rewolwingowy na finansowanie dziatalnosci operacyjnej
Spatki, na okres dwdch lat od dnia zawarcia umowy. Kwota przyznanego finansowania

w ramach umowy kredytowej po spetnieniu okreslonych warunkéw wynosic bedzie 30 min zt.

19 lipca 2018 roku przedstawiciele Zarzadu Mabion S.A. wzigli udziat w migdzynarodowej
konferencji pod patronatem m.in.: Nasdag. Celem spotkania byto przyblizenie inwestorom
instytucjonalnym ze Standw Zjednoczonych najbardziej interesujacych spétek z branzy
biotechnologicznej w Europie.

Sierpien

W dniu 6 sierpnia 2018 roku Spdtka otrzymata od EMA zgode na ztozenie drugiego wniosku
rejestracyjnego ("Duplicate application”) na lek o roboczej nazwie MabionCD20.

W dniu 27 sierpnia 2018 roku Spatka powzieta informacje o dokonaniu przez Mylan Ireland
ptatnosci w wysokosci 5 min USD z tytutu osiagnigcia kamienia milowego, okreslonego umowg
0 wzajemnej wspotpracy, w postaci przyjecia przez EMA dokumentow rejestracyjnych

dla MabionCD20.

Pazdziernik

W dniu 25 pazdziernika 2018 roku Zarzad Spotki wzigt udziat w Eigth Central European Life
Science Investment Conference w Krakowie. W spotkaniu wzieli udziat przedstawiciele branzy
farmaceutycznej, biotechnologicznej z Polski i Swiata, a takze funduszy publicznych oraz
prywatnych inwestujacych w ten sektor.

W dniu 26 pazdziernika 2018 roku Spatka ztozyta do Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej
Polskiej zgtoszenie patentowe pn. ,,Low aggregate anti CD20 ligand formulation”, z obszaru
zastosowania MabionCD20 do leczenia stwardnienia rozsianego.

Listopad

W dniu 14 listopada 2018 roku Spdtka otrzymata decyzje Starosty Pabianickiego o zatwierdzeniu
projektu budowlanego i udzieleniu pozwolenia na budowg budynku w ramach inwestycji pn.
,Centrum Naukowo-Technologiczne zaawansowanej biotechnologii medycznej Mabion S.A.”

wraz z niezbedng infrastruktura w Konstantynowie tadzkim.

W dniach 14-15 listopada 2018 roku przedstawiciele Mabion S.A. wzigli udziat w Jefferies
Global Healthcare Conference w Londynie. Celem spotkania byto podtrzymywanie relacji
inwestorskich z zagranicznymi funduszami i akcjonariuszami Spatki. Odbyty sig rowniez
spotkania z potencjalnymi partnerami.
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W dniu 5 grudnia 2018 roku Spétka ztozyta do Europejskiego Urzedu Patentowego w Hadze
zgtoszenie w zakresie rozszerzenia ochrony patentowej w trybie PCT dla wniosku patentowego
pn. "Combination Therapy of Multiple Sclerosis comprising a CD20 Ligand". Przedmiotem

L, ztozonego wniosku patentowego jest innowacyjna terapia leczenia pacjentow cierpiacych na
Grudzien stwardnienie rozsiane przy uzyciu przeciwciata MabionCD20 skojarzonego z innymi substancjami.

W dniach 4-7 grudnia 2018 roku przedstawiciele Spotki wzigli udziat w konferencii organizowanej
przez WOOD & Company w Pradze, gdzie spotkali sig z inwestorami branzowymi oraz firmami
biotechnologicznymi z catego Swiata.

2.2 Otoczenie rynkowe

Dziatalnosc Mabion S.A. koncentruje sig na prowadzeniu prac badawczo-rozwojowych umozliwiajacych wdrazanie nowych lekow
biotechnologicznych, w tym lekdw biopodobnych, uzyskiwanych dzigki osiagnigciom wspatczesnej inzynierii genetycznej.
Strategicznym celem Spotki jest rozwdj, produkcja i sprzedaz lekéw stosowanych w terapii chordb nowotworowych,
autoimmunologicznych, metabolicznych i neurologicznych.

Rozwijane przez Spotke leki to terapeutyki celowane, charakteryzujace sie zdolnoscia rozpoznania czynnika, np. receptora,
ktrego nadekspresja jest zwigzana z rozwojem nowotworu i oddziatywania tylko z nim. Odpowiednia inzynieria struktury takich
lekow i dzigki temu wysoki stopieri podobienstwa do biatek organizmu pacjenta, sprawia, ze uktad odpornosciowy traktuje
przeciwciato terapeutyczne jako wtasne biatko. Gwarantuje to bardzo niska toksycznos¢ rozwijanych przez Spatke terapii
i stanowi istotng korzysc dla pacjenta.

Najbardziej rozwinigtym projektem Spotki jest obecnie biopodobny lek MabionCD20, referencyjny wzgledem leku MabThera/
Rituxan (Roche).

Leki biopodobne

Leki biopodobne to dynamicznie rozwijajacy sig obszar Swiatowej farmacii. Jak pokazujg raporty i opracowania analityczne, leki
biopodobne z roku na rok zwigkszajg swdj udziat w Swiatowej sprzedazy.

Wedtug badania rynku opublikowanego w marcu 2018 roku? przez Infoholic Research, Swiatowy rynek lekdw biopodobnych
ma charakteryzowac sig w latach 2018-2024 skumulowang roczng stopg wzrostu (CAGR) wynoszacg 57,03%, osiagajac taczna
warto$¢ 99,28 mid USD w 2024 roku. Bardziej ostrozne dane prezentuje ResearchAndMarkets. com w raporcie ,,Global
Biosimilars Market - Increasingly Lucrative Market Fueled by Constrained Payer Environment and Patent Expiries for Best-
Selling Biologics”, opublikowanym w styczniu 2019 roku. Raport prognozuje, iz rynek w latach 2017-2024 osiggnie CAGR
wynoszacy 45,22%.3 Autorzy opracowania wskazujg, iz rozwdj tego rynku ten napedzany miedzy innymi poprzez wygasanie
patentow kilku najlepiej sprzedajacych sie lekdw biologicznych. Wskazuja jednak, iz takie zagadnienia jak koszty i ztozono$c
rozwoju lekow biopodobnych mogg stanowi¢ wyzwanie dla rozwoju rynku.

Rynek lekow biopodobnych w samej Eurapie osiggnat w 2017 roku wartos¢ ponad 2 mld USD. Przewiduje sie, ze rynek do 2023 roku
przekroczy wartosé 9 mld USD, a CAGR w latach 2017-2023 wyniesie 29%.*

2 (lobal Biosimilars Market 2018-2024 -Global Biosimilars Market - Drivers, Restraints, Opportunities, Trends, and Forecasts: 2018-2024,
https://www.marketresearch.com/Infoholic-Research-v4070/Global-Biosimilars-11668804/
3 Global Biosimilars Market - Increasingly Lucrative Market Fueled by Constrained Payer Environment and Patent Expiries for Best-Selling Biologics, ResearchAndMarkets.com,
gtztps://glubenewswire.com/news—release/ZU19/01/22/ 1703176/0/en/Global-Biosimilars-Market-2017-2024-Market-by-Products-is-Projected-to-Grow-at-a-CAGR-0f-45-
html
4 Biosimilar Market in Europe: Industry Trends, Share, Size, Growth, Opportunity and Forecast 2018-2023, ResearchAndMarkets.com,
https://www.businesswire.com/news/home/20180910005373/en/Biosimilar-Market-Europe-Industry-Trends-Share-Size
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Zgodnie z opracowywanymi systematycznie na zlecenie Komisji Europejskiej raportami QuintilesIMS pt. ,, The Impact of Biosimilar
Competition in Europe ™, jedng z przestanek dla wprowadzenia lekow biopodobnych byto zwigkszenie konkurenciji cenowej,
przektadajacej sig na obnizenie ceny leku dla pacjenta. Jak pokazuja dane zebrane przez QuintilesIMS, w siedmiu obszarach
terapeutycznych, gdzie zaistniata konkurencja w postaci lekdw biopodobnych, mamy do czynienia ze spojng redukcja cen.
Zwigkszona konkurencja wynikajaca z wprowadzenia na rynek lekow biopodobnych wptywa nie tylko na ceng leku referencyjnego
dla danego leku biopodobnego, ale i na ceny catej klasy produktow (lek hiopodobny i lek referencyjny).

Tabela 1: Zmiana ceny za dzien leczenia od daty wprowadzenia lekow biopodobnych (daty wprowadzenia leku biopodobnego podanej
dla kazdej terapii).
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“The Impact of Biosimilar Competition in Europe”, QuintilesIMS (09.2018)

Wedtug raportu opracowanego przez QuintilesIMS w niektdrych krajach systemy zdrowotne moga odnotowac oszczednosci
nawet wtedy, gdy udziat lekéw biopodobnych w rynku jest stosunkowo niewielki. Obnizki cen lekéw biologicznych moga by¢
wynikiem dziatan interwencyjnych w obszarze regulacii cen lub decyzji handlowych producentow. Wprowadzenie lekéw
hiopodobnych przyczynia sie do wykreowania konkurencyjnego Srodowiska i prowadzi do obnizenia cen. Erozja cen
po wprowadzeniu lekow biopodobnych zatrzymuje sie Srednio na poziomie okoto 30%. W przypadku wigkszosci klas
terapeutycznych, po wprowadzeniu lekéw biopodobnych obserwuije sig znaczny wzrost konsumpcii, podyktowany zwigkszeniem
dostepnosci terapii dla pacjentdw.

5 The Impact of Biosimilar Competition in Europe”, QuintilesIMS, maj 2017, wrzesien 2018,
https://ec.europa.eu/search/?queryText=The%20Impact%200f%20Biosimilar%20Competition%20in%20Europe&query_source=GROWTH&swlang=en
6 Tamze.
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Tabela 2. Kraje o najwigkszej zmianie w zakresie wolumenu terapii (zestawienie: 2017 r. do danych z okresu 1 rok przed wejsciem
leku biopodobnego).

=5 | S5 5 =§_ | S5 -
£2s | 55 | Ei5 S£E | 55£ | 855
Any-INF | =58 | 2588 Egg G-CSF %% § % EL § =\§ Eﬂg

32 | =22 ] 3= | g3 2
Austria 4% 407% 0,17 Butgaria -60% 1893% 0,00
Butgaria -25% 242% 0,10 Rumunia -63% 489% 0,00
Portugalia -19% 82% 0,26 Stowacja -65% 426% 0,01
Norwegia 1% 1% 1,07 Stowenia -56% 249% 0,02
Polska -30% 69% 0,04 Norwegia -12% 152% 0,03
Erytropoetyna Hormon wzrostu
Polska -31% 418% 0,03 Rumunia -31% 145% 0,02
Grecja -91% 103% 0,02 Polska -41% 102% 0,04
Wtochy -8% 41% 0,82 Wielka Brytania | -16% 94% 0,04
Wielka Brytania -10% 32% 0,24 Czechy -31% 85% 0,08
Czechy -34% 30% 0,09 Irlandia -10% 15% 0,04

“The Impact of Biosimilar Competition in Europe”, QuintilesIMS (09.2018)

W klasach terapeutycznych, dla ktorych leki biopodobne s3 obecne na rynku europejskim od wielu lat, w niektorych krajach leki
referencyjne nie s juz dostepne, a leki biopodobne maja 100% udziatu w rynku. Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania na
liScie EMA znajduje sie 51 lekéw biopodobnych dopuszczonych do obrotu’. Warto zauwazyé, iz EMA buduje Swiadomosc pacjentow
w zakresie zastosowania i bezpieczenstwa lekdw biopodobnych publikujac migdzy dedykowane temu filmy edukacyjne® i poradniki®:

Tabela 3. Publikacje Europejskiej Agenciji Lekow.
@ o veps sy | Eie
BUDOWA

ATOMOWA
LEKI ORYGINALNE LEKI BIOPODOBNE

1< P Pl N) 1517253

T European public assessment reports
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_weh_categories%253Aname_field/Human/search_api_aggregation_ema_medicine_types/field_ema_med_biosimilar?sort=field_
ema_med_market_auth_date&order=asc

8 https://www.youtube.com/watch?v=0NP-yv)0CoU&list=PL7K5dNgKnawb3IQri7llrswbaWxP71jQ)&index=6

9 https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_pl.pdf
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W odniesieniu do rynku amerykanskiego, FDA podjeta w czerweu 2018 roku kroki majace na celu utatwienie rozwoju lekow
hiopodobnych. Byto to migdzy innymi wycofanie wytycznych z 2017 roku, tak by podejscie regulacyjne byto bardziej dostosowane
do realnych mozliwosci w zakresie uzyskania biopodobierstwa wzgledem leku oryginalnego. W opinii ekspertow GlobalData
jest to posunigcie, ktdre w istotny sposob moze zmniejszyc bariery dla rozwoju lekdw biopodobnych na rynku amerykanskim'?,

Pomimo zatwierdzenia przez FDA 18" biopodobnych lekdw (dane na dzien publikacji niniejszego sprawozdania), kilka z tych
lekow jeszcze nie zostato wprowadzonych na rynek. GlobalData szacuje, ze w samym roku 2017 z powodu tych opdznien system
opieki zdrowotnej stracit mozliwos¢ zaoszczgdzenia prawie 5 mid USD. 12

Wptyw nowych wytycznych FDA i planu dziatania w zakresie utatwiania wejscia na rynek USA lekow biopodobnych bedzie
uwaznie monitorowany przez rznych interesariuszy. Trzy leki biologiczne generujace najwyzsze przychody (tzw. ,blockbusters”),
czyli Humira (AbbVie), Rituxan (Roche) i Enbrel (Pfizer/Amgen) osiggnety w 2017 r. Swiatowa sprzedaz na poziomie
odpowiednio 18,4 mld USD, 9,2 mid USD i 7,9 mld USD, co stanowito znaczaca czesé przychodéw tych firm. Biorac pod uwage,
7e okres wytacznosci patentowej wygast w przypadku kazdego z tych lekow, a takze w przypadku innych lekdw biologicznych
generujacych najwigksze dochody w catej branzy, wiele firm bedzie bacznie analizowaé otoczenie konkurencyjne i zapewne
wdrazac dziatania zapobiegawcze utracie zyskow's.

Z punktu widzenia pacjentéw i ptatnikow wprowadzenie lekéw biopodobnych generuje wiele korzysci. Zapotrzebowanie na leki
stosowane w onkologii i w schorzeniach autoimmunologicznych ograniczone jest mozliwosciami finansowymi krajowych
systemow ochrony zdrowia. Pojawienie sig nowszych i taiiszych rozwiazan dwukierunkowo bedzie wptywac na zwigkszenie
zapotrzebowania, zaréwno poprzez objecie leczeniem pacjentow, ktdrych na leczenie nie staé, jak i poprzez mozliwosc leczenia
pacjentow zle reagujacych na mniej bezpieczne kuracje.

Tabela 4. Korzysci ptyngce z zastosowania lekéw biopodobnych.™:
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STPITALNA

w8 4 6 | 4

i T R T |
PACJENTOW TERAPII LEKOW PRZEZNACZANE NA BUD[)WAN£ZD[)LN[)SCI

)
SWIADCZENIA
ZDROWOTNE

v

POPRAWA OPIEKI | REZULTATOW SWIADGZEN ZDROWOTNYCH DLA PACJENTOW
BEZPIEGZENSTWO tANCUCHA DOSTAW

10 With Recent Steps by the FDA to Bolster Development, What Does the Future Hold for US Biosimilars?, GlobalData, 07.2018

1" FDA Biosimilar Product Information:
https://www.fda.gov/drugs/developmentapprovalprocess/howdrugsaredevelopedandapproved/approvalapplications/therapeuticbiologicapplications/biosimilars/ucm580432.htm

12 \With Recent Steps by the FDA to Bolster Development, What Does the Future Hold for US Biosimilars?, GlobalData, 07.2018

13 Tamze.

4 http://www.boussiasconferences.gr/files/_houssias_conferences_content/presentations/biosimilars_conference/2018/diogo_piedade_biosimilars_18.pdf
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MabionCD20

Lek pod robocza nazwg MabionCD20 jest najbardziej zaawansowanym projektem Spétki. W roku 2018 Spotka nie tylko dokonata
opracowania wynikéw badania klinicznego, ktdre potwierdzito skuteczno$c terapii, ale takze ztozyta wniosek o rejestracje leku
w krajach Unii Europejskiej.

Prowadzac intensywne prace zwigzane z rejestracja leku, Spétka nieustajgco monitorowata otoczenie konkurencyjne lekow
hiopodobych do MabThera/Rituxan (Roche), jak i wyniki sprzedazowe leku oryginalnego.

Odnoszac sie do leku referencyjnego, nalezy wskazac, iz firma Roche przewidujac spadek sprzedazy leku MabThera/Rituxan
w zwigzku z wprowadzeniem lekow biopodobnych (w 2017 r. sprzedaz ww. leku w Europie zmniejszyta sig 0 11%), podjeta
dziatania majace na celu ochrone udziatu w rynku poprzez zmiang formulacji leku. Jak pokazujg dane, zmiana ta wptynefa
na wyniki sprzedazowe firmy. Strategia obrony Roche polegata na wprowadzeniu wersji podskdrnej leku (subcutaneous -SC).
Wezesniej lek byt dostepny wytacznie w wersji dozylnej (intravenous -IV) i w takiej tez formulacji sg dostepne leki biopodobne
do leku MabThera/Rituxan. Sprzedaz i cena leku Roche w wersji podskornej, w przeciwienstwie do formulaci tradycyjnej, maja
tendencje wzrostows.'s

Tabela 5. Zmiana ceny i wolumenu sprzedazy przed i po wprowadzeniu lekow biopodobnych w Europie (2017).
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Zrddto: 1QVIA MIDAS grudzien 2017; catkowite zmiany w wolumenie we wszystkich paristwach europejskich objetych badaniem

“The Impact of Biosimilar Competition in Europe”, QuintilesIMS (09.2018)

W raporcie finansowym za rok 2018 firma Roche podaje, iz globalna sprzedaz leku MabThera/Rituxan wyniosta 6,7 mld CHF
(ok. 6,7 mld USD), co stanowi spadek 0 9% (zastosowanie leku w terapiach onkologicznych i immunologicznych).””

W 2017 roku na rynek europejski trafity dwie biopodobne molekuty konkurencyjne do MabionCD20 - lek Celltrionu (funkcjonujgcy
na rynku pod czterema nazwami: Blitzima, Ritemvia, Rituzena i Truxima) oraz lek Sandozu (sprzedawany jako Riximyo i Rixathon).

15 https://www.roche.com/dam/jcr:h70415c0-954f-4a2a-a0e2-47f94bd280e0/en/fh17e.pdf
16 “The Impact of Biosimilar Competition in Europe”, QuintilesIMS (09.2018)
' https://www.roche.com/dam/jcr:933329c4-4564-4h17-a29b-246ac 7e617d5/en/h 18e.pdf
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Tabela 6. Dane EMA w zakresie zarejestrowanych produktow w nizej wskazanych terapiach onkologicznych:
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“The Impact of Biosimilar Competition in Europe”, QuintilesIMS (09.2018)

Jak podata firma Celltrion w pazdzierniku 2018 roku - od czerwca 2018 roku w 18 krajach europejskich lek Truxima zdobyt
32% pierwotnego rynku MabThera/Rituxan. Udziat w rynku w pigciu gtéwnych krajach (Wielka Brytania, Niemey, Francja,
Wtochy i Hiszpania) wynidst 34%!8. W listopadzie 2018 roku firma Celltrion pozyskata dla swojego biopodobnego rituximabu
zgode FDA na wprowadzenie tego leku do obrotu. Celltrion jest tym samym uprawniony do sprzedazy Truximy na rynku

amerykanskim, stanowigcym 56% globalnej sprzedazy rituximabu i wycenianym na 4,45 miliarda USD™

Tabela 7. Sprzedaz leku MabThera/Rituxan na swiecie (zrddto: Roche Finance report, 2018).

(m%l? E%F] (mﬁ? H*F] Imiana % (CER) % sprzedaiy (2018) | % sprzedazy (2017)
MabThera/Rituxan w onkologii
5,191 5,832 -10 118 141
MabThera/Rituxan w immunologii
1,561 1,556 +1 3,6 38

18 https://pulsenews.co.kr/view.php?year=2018&no=641732
19 http://www.theinvestor.co.kr/view.php?ud=20181129000720
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Tabela 8. Sprzedaz leku MabThera/ Rituxan w podziale na regiony (zrodfo: Roche Finance report, 2018).

Sprzedaz 2018 2017 Imiana % % sprzedaizy | % sprzedaiy
w regionach (min CHF) (min CHF) (CER) (2018) (2017)
USA 4,290 4133 +4 63,9 55,9
Europa 916 1,690 -41 13,6 229
Japonia 188 293 -36 2,8 4,0
Sprzedaz swiatowa 1,358 1,272 +11 201 172
Catkowita sprzedaz 6,152 1,388 -8 100 100

Zgodnie z przewidywaniami analitykdw rynku (m. in. GlobalDataZ®) wyniki sprzedazy dla leku MabThera/Rituxan bedg spadac
w kolejnych latach.

Innowacyjny lek biotechnologiczny — MabionMS

W dniu 5 grudnia 2017 roku Spdtka ztozyta do Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej europejskie zgtoszenie patentowe,
7 mozliwoscig rozszerzenia w trybie PCT, na podstawie ktdrego ubiega sig o ochrong prawng dla swojego wynalazku pn.
,Combination Therapy of Multiple Sclerosis comprising a CD20 Ligand”. Przedmiotem ztozonego wniosku patentowego jest
innowacyjna terapia leczenia pacjentow cierpigcych na stwardnienie rozsiane przy uzyciu przeciwciata MabionCD20
skojarzonego z innymi substancjami (projekt MabionMS combination therapy). W dniu 5 grudnia 2018 roku Spétka ztozyta
do Europejskiego Urzedu Patentowego w Hadze zgtoszenie w zakresie rozszerzenia ochrony patentowej w trybie PCT
dla ww. wynalazku. Aby uniknac niebezpiecznej sytuacji, w ktdrej Urzad Patentowy stawia zarzut proby podwdjnego patentowania
tego samego zakresu ochrony (tzw. double patenting), Spotka wycofata w marcu 2019 roku pierwotnie dokonane europejskie
zgtoszenie, tak aby korzystac z ochrony udzielonej na podstawie migdzynarodowego zgtoszenia (obejmujgcego rowniez obszar
europejski). Jest to posunigcie proceduralne, majace na celu zoptymalizowanie niniejszego procesu.

W dniu 26 pazdziernika 2018 roku Spatka zfozyta do Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej europejskie zgtoszenie
patentowe, z mozliwoscig rozszerzenia w trybie PCT, z obszaru zastosowania MabionCD20 w leczeniu pacjentow cierpiacych
na stwardnienie rozsiane (MS), pn. ,,Low aggregate anti CD20 ligand formulation™ (projekt MabionMS). Przedmiotowy wniosek
dotyczyt zastosowania MabionCD20 na zasadzie monoterapii.

Zarzad Spotki uznat fakt ztozenia powyzszych wnioskow patentowych za istotny, poniewaz s3 to pierwsze realizowane przez
Spatke projekty badawcze nad terapiami innowacyjnymi i w przypadku ich powodzenia oraz uzyskania ochrony moze mie¢
to pozytywny wptyw na przyszt sytuacje gospodarcza, majatkowg i finansowa Mabion S.A.

Na chwile obecna Zarzad Mabion S.A. identyfikuje nastepujace produkty jako leki najczesciej stosowane u chorych ze stward-
nigniem rozsianym:

»  (Ocrelizumab (nazwa handlowa: Ocrevus) - lek koncernu Roche. Ocrevus przeznaczony jest do leczenia nawracajacych
postaci stwardnienia rozsianego i pierwotnie postepujacego stwardnienia rozsianego, czyli wysoce uposledzajacej formy
stwardnienia rozsianego. Lek wprowadzony na rynek UE: 8 stycznia 2018 roku;

»  Glatiramer acetate (nazwa handlowa: Copaxone) - lek firmy Teva, ktory jest kombinacja czterech aminokwaséw
(biatkiem), wptywajacych na uktad odpornosciowy. Stosowany jest w leczeniu 0s6b z nawracajacymi postaciami
stwardnienia rozsianego. Copaxone nie leczy stwardnienia rozsianego, ale moze spowodowac, ze nawroty wystepujg
rzadziej. Lek wprowadzony na rynek UE: 7 kwietnia 2003 roku;

X https://www.pharmaceutical-technology.com/comment/roches-rituxan-biosimilar-woes-just-beginning/
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»

»

»

»

»

Fingolimod (nazwa handlowa: Gilenya) - lek firmy Novartis Europharm Ltd., ktdry stosuje sie w leczeniu nawracajacego
stwardnienia rozsianego o duzej aktywnosci u osob dorostych. Lek wprowadzony na rynek UE: 17 marca 2011 roku;

Teriflunomide (nazwa handlowa: Aubagio) jest lekiem grupy Sanofi-Aventis, stosowanym w nawracajacym stwardnieniu
rozsianym, gdy pacjent ma zaostrzenia objawdw (nawroty), a nastepnie okresy regeneracji (remisje). Lek wprowadzony
na rynek UE: 26 sierpnia 2013 roku;

Interferon beta-1b (np. Extavia - lek biologiczny firmy Novartis Europharm Ltd.), ktory podaje sig pacjentom w postaci
roztworu do wstrzykiwan. Stosuje sie go u pacjentow, u ktorych stwierdza sig wysokie ryzyko rozwoju MS;

Interferon beta-1a (np. Avonex firmy Biogen) dostepny w wielu postaciach m.in. do wstrzykiwan w tym preparatach
domigsniowych, podskdrnych i pegylowanych. Stosuje sie go u pacjentow ze zdiagnozowang nawracajgcg postacia
stwardnienia rozsianego;

Dimethyl fumarate (nazwa handlowa: Tecfidera) - to lek firmy Biogen Idec Ltd. stosowany szczegdlnie u 0s6b dorostych
z typem MS znanym jako nawracajace stwardnienie rozsiane, w ktérym pacjent ma zaostrzenia objawow (nawroty),
a nastepnie okresy regeneracii (remisje). Lek wprowadzony na rynek UE: 30 stycznia 2014 roku;

Natalizumab (nazwa handlowa: Tysabri) - humanizowane przeciwciato monoklonalne firmy Biogen, stosowane
przy braku skutecznosci terapii pierwszej linii oraz w agresywnej postaci stwardnienia rozsianego. Lek wprowadzony
na rynek UE: 27 czerwca 2006 roku;

Alemtuzumab (nazwa handlowa: Lemtrada) jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym firmy Sanofi.
Stosowane jest w aktywnej rzutowo-remisyjnej postaci SM. Lek wprowadzony na rynek UE: 12 wrzesnia 2013 roku;

Mitoxantron (np. Mitoxantron-Ebewe - lek firmy EBEWE Pharma) stosowany we wtdrnie postepujacej postaci SM

Tabela 9. Sprzedaz wybranych lekow stosowanych w stwardnieniu rozsianym do 2017 roku i prognoza sprzedazy od 2018 roku.2!

Prognoza sprzedazy w terapii stwardnienia rozsianego od 2016 do 2023

Globalna prognoza dotyczaca dziesigciu najczesciej sprzedawanych lekow

6,000 w terapii stwardnienia rozsianego
= Tecfidera
5,000 — Gilenya
2 s (JCrEVUS
= 4,000 +
E = (;0paxone
-f-;‘ 3000 - Aubagio
= m— AvOnEX
2,000 —— — Tysabri
=== Rebif
1,000
== Acthar
U I I I I I I I 1 I'emtrada
2016 2017 2018(F)  2019(F) ~ 2020(F) ~ 2021(F) ~ 2022(F)  2023(F)
Rok
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2 https://www.pharmaceutical-technology.com/comment/moderate-growth-multiple-sclerosis-market/
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MabionMS jest innowacyjng terapia opartg o substancje czynng rituximab do zastosowania w leczeniu stwardnienia rozsianego.
Podobnie do ocrelizumabu, rituximab wigze sie specyficznie do receptora CD20 na limfocytach B. Mechanizm dziatania jest
taki sam jak ocrelizumabu. Dane bezpieczenstwa sg korzystne w przypadku tego przeciwciata. Stosuje sig je w leczeniu biataczek,
chtoniaka i reumatoidalnego zapalenia stawow od kilkunastu lat, w zwigzku z czym istnieje rozbudowana baza danych na temat
korzystnego profilu bezpieczenstwa tego przeciwciata w tych wskazaniach.

Spétka aktualnie dysponuje technologia wytwarzania tego przeciwciata, posiada réwniez rozwinigte narzedzia analityczne. Ponadto,
posiada juz wyniki badan klinicznych prowadzonych z udziatem pacjentow cierpiacych na reumatoidalne zapalenie stawdw oraz chtoniaka.
W wyniku prowadzonych badan Spdtka doktadnie poznata kliniczne parametry MabionCD20, w tym mechanizm dziatania oraz profil
bezpieczenstwa. Biorac pod uwage tg wiedze, jak réwniez analizujac powyzej przedstawione konkurencyjne terapie stwardnienia
rozsianego, z duzym prawdopodobienstwem mozna zatozyé, iz MabionCD20 powinien mie¢ duzy potencjat w leczeniu tej choroby.

Bedzie to terapia innowacyjna, gdyz dla substancji rituximab nie zarejestrowano dotychczas takiego wskazania. Jednakze
w oparciu o dostepne dane kliniczne, Spdtka oczekuje korzystnego profilu bezpieczenstwa ze wzgledu na duzo nizszg toksycznose
MabionCD20 w pordwnaniu z dziataniami niepozadanymi lekdw chemicznych stosowanych w leczeniu MS, przy jednoczesnie
wysokiej skutecznosci. W odniesieniu do lekdw biologicznych, np. Ocrevus, korzyscig dla pacjentow i systemdw ochrony zdrowia
w Unii Europejskiej bedzie cena. Ocrevus jest lekiem drogim. Cena 1 fiolki koncentratu do sporzadzenia roztworu do infuzji
0 stezeniu 30 mg/ml i pojemnosci 10 ml wynosi $rednio $16,973.50, tj. 64 838,77 PLN. Rekomendowana dawka to 600 mg
co 6 miesigcy, wigc aby uzyskac koszt rocznej terapii dla jednego pacjenta, nalezy te kwote pomnozy¢ razy cztery?. Spotka
znajac ceny tego leku, jak réwniez dysponujgc technologia wytwarzania MabionCD20, za czym idzie mozliwo$¢ szacowania
kosztéw nowej terapii, moze zatozyc, iz bedzie ona cenowo bardziej atrakcyjna w pordwnaniu do leczenia ocrelizumabem.

Wedtug GlobalDataZ, sprzedaz lekow stosowanych w terapii stwardnienia rozsianego osiagneta w 2016 roku 19,1 mid USD
na siedmiu gtéwnych rynkach.2* Oczekuije sig, ze w 2026 roku wzrosnie ona do wartosci 25,5 mld USD, przy Sredniorocznej
stopie wzrostu na poziomie 3%. W opinii ekspertow GlobalData, rynek terapii stwardnienia rozsianego zmierza w kierunku
wezesniejszych i bardziej agresywnych terapii. W USA prowadzi si¢ badania nad wprowadzaniem terapii opartych
na przeciwciatach monoklonalnych juz u os6b, u ktdrych stwardnienie rozsiane zostato dopiero zdiagnozowane. Jak wskazuja
wyniki, rozpoczecie takiej terapii jest korzystne, a przeciwciata monoklonalne mogg stac sie lekami pierwszego rzutu u wigkszosci
pacjentow i bedzie to duza zmiana paradygmatu w algorytmie leczenia®.

2.3 Otoczenie regulacyjne

Na catym Swiecie normy dotyczace rejestracji lekow biologicznych, w tym biopodobnych, s3 ztozone i bardzo wymagajace.
Na rynkach o wysokim stopniu regulacii (np. Europa, Stany Zjednoczone, Japonia, Kanada) organy regulacyjne wymagaja spetnienia
restrykcyjnych kryteriow jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci. Firmy chcace zarejestrowac lek na rynkach regulowanych,
muszg przedstawic szczegdtowg charakterystyke produktu (analizy fizykochemiczne i biologiczne), toksykologiczne (badania
na zwierzgtach) oraz dane kliniczne, w tym analizy farmakokinetyki i farmakodynamiki leku biopodobnego oraz referencyjnego,
w celu wykazania braku istotnych roznic klinicznych. Skoro wiec leki biopodobne muszg nasladowac dziatanie leku oryginalnego,
wymagania dotyczace badan klinicznych sq rézne od tych, wymaganych dla innowacyjnych lekow biologicznych.

Agencje regulacyjne moga zarejestrowac dany lek we wskazaniach przeanalizowanych w trakcie badan klinicznych (USA i Kanada)
lub we wszystkich wskazaniach zatwierdzonych dla leku referencyjnego (EU).

Wraz z postepujaca globalizacjg rozwoju lekdw wazne stato sig, aby dane z badan klinicznych (MRCT) prowadzonych w wielu
regionach Swiata mogty by¢ akceptowane przez organy regulacyjne w celu wspierania i zatwierdzania rejestracii lekow. W zwigzku
ztym, w czerwcu 2018 roku weszta w zycie wytyczna dotyczaca prowadzenia wieloregionalnych badar klinicznych (ICH guideline
E17 on general principles for planning and design of multi-regional clinical trials, 14 czerwca 2018 roku). Celem wytycznej jest
opisanie ogdlnych zasad planowania i projektowania MRCT. Wytyczna odnosi sig do strategicznych zagadnien programowych,
a takze do zagadnien zwigzanych z planowaniem i projektowaniem badan MRCT.

2 https://www.drugs.com/price-guide/ocrevus

% (lobalData, Multiple Sclerosis: Dynamic Market Forecast to 2026, listopad 2018

2 |JSA, Francja, Niemcy, Wtochy, Hiszpania, Wielka Brytania i Japonia (https://www.globaldata.com/multiple-sclerosis-disease-modifying-therapies-market-reach-25-hillion-2026/)
% (lobalData, Multiple Sclerosis: Dynamic Market Forecast to 2026, listopad 2018
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W lipcu 2018 roku weszta w zycie uaktualniona wytyczna dotyczgca badan klinicznych prowadzonych w reumatoidalnym zapaleniu
stawdw (Guideline on clinical investigation of medicinal products for the treatment of rheumatoid arthritis, 1 lipca 2018 roku).
Dokument ten stanowi aktualizacje wytycznej przyjetej w listopadzie 2003 roku. W ostatnich dziesiecioleciach doszto
do wprowadzenia zaawansowanej terapii farmakologicznej w tym wskazaniu. Nowoczesne strategie terapeutyczne umozliwiaja
intensywng terapie we wezesnej fazie choroby, czesto bazujac na kombinacji lekow tradycyjnych i biologicznych. Obecnie stosuje
sie strategig leczenia ukierunkowanego na cel, co oznacza, ze gtownym celem leczenia jest remisja lub co najmniej niska aktywnosc
choroby u pacjentdw nie reagujgcych na wezesniejsze leczenie. Do czasu osiggnigcia pozadanego efektu terapeutycznego, kuracje
nalezy stosowac co najmniej 3 do 6 miesigcy. Ponadto opracowano i zatwierdzono nowe kryteria klasyfikacji reumatoidalnego
zapalenia stawéw za pomocg ACR-EULAR, co pozwala na wczesniejsze zastosowanie terapii. Te postepy wymagajg
zmodyfikowanych zalecen dotyczacych rozwoju terapii. Doprowadzito to do pojawienia sig nowych punktow koncowych
odzwierciedlajacych docelowe wartosci remisji lub niskiej aktywnosci choroby we wezesniejszych punktach czasowych, zamiast
poprzedniego gtéwnego punktu koricowego, polegajacego na spetnieniu kryteriow poprawy ACR20 w ciggu 6 miesigcy. Ponadto
w nowych wytycznych wprowadza sig rozroznienie migdzy probami od pacjentéw wczesniej nieleczonych lub u pacjentéw, ktdrzy
mieli niewystarczajaca odpowiedz na wezesniejsze leczenie. Wprowadzono réwniez zalecenia dotyczace pomiaru zapobiegania
strukturalnemu uszkodzeniu kosci. Kluczowe elementy do oceny kwestii bezpieczenstwa, ktore nalezy rozwazyc
przy opracowywaniu nowych metod leczenia farmakologicznego, zostaty odpowiednio zaktualizowane

W pazdzierniku 2018 roku pojawita sig nowa wytyczna zawierajaca przeglad obecnych wymogow regulacyjnych oraz mozliwosci
zastosowania zasady 3R - Replacement, Reduction, Refinement (Reflection paper providing an overview of the current regulatory
testing requirements for medicinal products for human use and opportunities for implementation of the 3Rs, 18 pazdziernika 2018).

W listopadzie 2018 roku opublikowano wytyczng opisujacg wymagania zwigzane z dokumentacjg w badaniach klinicznych lekéw
biologicznych (Guideline on the requirements for quality documentation concerning biological investigational medicinal products
in clinical trials, 1 listopada 2018). W zwiazku z mozliwoscia prowadzenia badan w roznych panstwach UE, wytyczna okresla
zharmonizowane wymogi dotyczgce dokumentacji, ktéra moze byé uzyta w Unii Europejskiej w celu rejestracii leku.

W kontekscie ogdlnej strategii rozwoju, wiadomym jest, ze najczesciej wymaganych jest kilka badan klinicznych, wykorzystujacych
produkty z prawdopodobnie réznych wersji procesu produkcyjnego, w celu wygenerowania danych niezbednych do rejestracii.
Celem wytycznej jest zajecie sie wymaganiami jakosciowymi badanego produktu leczniczego dla danego badania klinicznego.
Dla wszystkich faz rozwoju klinicznego, obowigzkiem sponsora jest zapewnienie bezpieczenstwa pacjentdw w badaniu klinicznym
przy uzyciu wysokiej jakosci badanego produktu leczniczego (IMP).

Kraje wschodzace (tzw. pharmerging markets), takie jak Chiny, Brazylia, Indie, Rosja, Meksyk, Turcja czy Korea Potudniowa,
a takze inne kraje Swiata, rozwingty lub rozwijaja wtasne przepisy prawne okreslajace warunki rejestracji lekow biopodobnych.
Przepisy te s3 czesto mato precyzyjne, a zawarta w nich definicja samych lekow biopodobnych jest niedoktadna. W wielu krajach
wschodzgcych niejasne przepisy i niedostateczna ochrona patentowa spowodowaty, ze na tych rynkach zarejestrowane juz zostaty
preparaty podobne do chronionych patentami lekéw oryginalnych. Przyktadem takim moga by¢ Indie, w ktdrych od 2007 roku
na rynku funkcjonuje lek bedacy kopig rituximabu, ale jego rejestracja zostata dokonana na podstawie daleko mniej zakrojonego
programu hadan klinicznych niz wymaganego w Unii Europejskiej. Rowniez w Chinach zarejestrowane zostaty leki biopodobne
do oryginalnych preparatéw onkologicznych i erytropoetyny. Istnieje prawdopodobieristwo, iz niniejsze leki mogty nie zostac
zatwierdzone w wyniku Scistego procesu regulacyjnego, jaki jest wymagany do zatwierdzania lekéw biopodobnych w Unii
Europejskiej. Wymogi regulacyjne EMA zapewniajg takie same wysokie standardy jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci lekow
biopodobnych, jak w przypadku biologicznych lekdw oryginalnych, a takze rygorystyczne badania poréwnawcze z produktem
referencyjnym. Warto jednak zauwazyc, iz w Meksyku w 2012 roku zarejestrowano lek o nazwie Kikuzubam. Zostat on jednak
szybko wycofany z rynku przez organ regulacyjny z powodu udokumentowanych reakcji anafilaktycznych i braku danych
klinicznych. Przyktad ten jest potwierdzeniem tezy, iz agencje regulacyjne nawet na rynkach o mniej zawansowanym poziomie
regulacii s coraz bardziej skrupulatne, co w ocenie Spatki jest dla niej korzystne.

% http://www.gabionling.net/Biosimilars/General/Biosimilars-of-rituximab
21 Biosimilars in rheumatology: current perspectives and lessons learnt, T Ddrner, ) Kay - Nature Reviews Rheumatology, 2015.
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2.4 Informacje o ofercie

Podstawowym przedmiotem dziatalnosci Spétki w przysztosci bedzie rozwaj, produkcja i sprzedaz lekow, ktdre aktualnie znajduja
sig na roznych etapach rozwoju. W latach ubiegtych zrddtem przychoddw byto prowadzenie kontraktowej dziatalnosci badawczo
- rozwojowej w zakresie opracowywania technologii uzyskiwania raznego typu lekow biotechnologicznych dla firm zewnetrznych.
W 2018 roku Spdtka nie generowata przychoddw ze sprzedazy koncentrujgc sie na realizacji projektéw wiasnych i pracach
2wigzanych z procedurg rejestracji leku MabionCD20.

W 2018 roku Mabion S.A. kontynuowat wspdtprace z firma Plexus Ventures LLC, ktdra wspiera Spotke w zakresie pozyskania
partnera do sprzedazy i dystrybucji MabionCD20 na rynku globalnym. Prowadzone byty zaawansowane rozmowy z potencjalnymi
partnerami na rynek pozaeuropejski. Proces negocjacyjny w tym zakresie jest ztozony, gdyz oferty dotycza zarowno regiondw
samodzielnych, jak i kilku potaczonych. Jest on réwniez roztozony w czasie, gdyz nalezy uwzglednic kwestie procedowania
stosownych zapisow umow partneringowych po obu stronach, czyli elementy naturalnie wystepujace w negocjacjach
hiznesowych.

Tabela 10. Rynki, w odniesieniu do ktdrych Spétka zawarta umowy dystrybucyjne/podpisata listy intencyjne lub ktdre sg przedmiotem
rozmow z potencjalnymi dystrybutorami.

. Obszar objgty umows lub listem intencyjnym

. Obszary potencjalnego zainteresowania

.
*‘?ﬁ»
|,

Obecnie regulatorzy z krajow o mniejszym stopniu uregulowania uznaja czgsto wytyczne EMA i FDA za wiodace, co oznacza,
iz mato prawdopodobna jest rejestracja MahionCD20 w ktdrymkolwiek z tych krajow przed rejestracja w EMA lub FDA.

Szczegdtowe informacje dotyczace zawartych umaw i otrzymanych zaliczek przedstawione zostaty w nocie 19 do Sprawozdania
Finansowego.

2.5 Informacje o Zzradtach zaopatrzenia

Spdtka prowadzi prace rozwojowe w zakresie uzyskiwania lekow biotechnologicznych. Stopien zaawansowania projektow jest
zréznicowany. W roku 2018 toczyty sig prace na wszystkich mozliwych poziomach molekularnych, poczawszy od rozwoju metod
biologii molekularnej na poziomie DNA poprzez uzyskiwanie biatka w systemach komérkowych, puryfikacje biatka oraz analize
jego czystosci i jakosci, w tym wtasciwosci fizyko-chemicznych i biologicznych. Wysoki poziom technologii rozwijanych w Mabion
i bardzo zrdznicowany poziom tematyki projektowej sprawia, ze Spétka korzysta z bardzo szerokiego wachlarza produktéw
i ustug dostepnych na rynku. Prace badawczo - rozwojowe charakteryzuja sie duzg roznorodnoscia i zmiennoscia, co ma
odzwierciedlenie w ilosci Zrédet zaopatrzenia, z ktdrych korzysta Spotka.
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Wytwarzanie tak zaawansowanego produktu biotechnologicznego, jakim jest przeciwciato monoklonalne, wymaga zachowania
odpowiednich warunkow sterylnosci i stref czystosci, a takze certyfikowanych produktow wyjsciowych, w tym materiatéw
jednorazowych. Ostatecznie wytworzony produkt koricowy podlega procedurom zwolnienia kontroli jakosci, do czego konieczne
jest uzycie odpowiednio scharakteryzowanych odczynnikdw lub przeprowadzenie przez odpowiednie jednostki certyfikowane
zlecanych zewngtrznie analiz.

W 2018 roku jedynym dostawca, od ktdrego zakupy osiggnety powyzej 10% rocznych kosztow dziatalnosci operacyjnej Spotki
byta grupa Sartorius, dostarczajaca materiaty zuzywalne, urzgdzenia do produkcji i ustugi analityczne, z udziatem w zakupach
na poziomie ok. 11,2%.

Zaden z podmiotdw z grupy Sartorius nie jest powiazany ze Spétka Mabion S.A.

Spatka od wielu lat wspotpracuje Scisle z grupa Sartorius w zakresie dostaw urzgdzen procesowych, jak i materiatow
zuzywalnych. Towary te s3 bezposrednio powigzane ze stosowang w Spétce technologig ,,single use” i odstapienie grupy Sartorius
od wspdtpracy wigzatoby sig dla Mabion S.A. z koniecznoscig znalezienia alternatywnego dostawcy, co mogtoby zagrazac
ciagtosei i optacalnosci procesu produkcyjnego.

Dlatego tez w ocenie Spotki, Sartorius jest jej kluczowym dostawcg, od ktdrego Spotka jest w istotny sposdb uzalezniona.
Poszukiwanie alternatywnych dostawcow dla Sartorius jest jednym z priorytetow dla Spotki.

2.6 Gtowne inwestycje krajowe i zagraniczne

W 2018 roku Spétka nie dokonywata istotnych inwestycji w papiery wartosciowe, instrumenty finansowe, wartosci niematerialne
i prawne (poza zintegrowanym systemem informatycznym Spotki) oraz nieruchomosci.

Wydatki zwigzane z zakupem i wdrozeniem zintegrowanego systemu informatycznego byty finansowane ze Srodkdw wtasnych
Spatki oraz z pozyczek od instytucji finansowych opisanych w nocie 20 do Sprawozdania Finansowego.

2.1 Informacja o umowach zawartych przez MABION S.A.
2.1.1  Umowy znaczace dotyczace dziatalnosci operacyjnej

W dniu 8 listopada 2016 roku Spétka podpisata dtugoterminowa umowe na rozwdj i komercjalizacje leku MabionCD20 z Mylan
Ireland - spotk zalezng Mylan N. V.- wiodacej globalnej firmy farmaceutycznej. Umowa daje Mylan wytgcznosé na sprzedaz
leku MabionCD20 we wszystkich krajach Unii Europejskie; i krajach batkaniskich. Dodatkowo Mylan wspiera Spétke w dziataniach
zmierzajgcych do zatwierdzenia MabionCD20 przez EMA.

Zgodnie z warunkami umowy firma Mylan zaptacita Spdtce Mabion 10 mIn USD z gdry w formie tzw. upfront payment (ptatnosc
zaliczkowa). W dniu 27 sierpnia 2018 roku Spatka otrzymata kolejng ptatnos¢ w wysokosci 5 min USD z tytutu osiggnigcia
kamienia milowego (ang. milestone), okreslonego umowa 0 wzajemnej wspétpracy, w postaci przyjecia przez EMA dokumentdw
rejestracyjnych dla leku MabionCD20. Poza powyzszym, Mabion ma otrzymac od firmy Mylan ptatnosci w tacznej wysokosci
do 30 min USD za realizacjg pozostatych etapdw umowy, to jest wydania przez EMA pozytywnej opinii dla leku MabionCD20
oraz wprowadzenia leku na rynek w kluczowych krajach EU. Ponadto, Spdtce przystuguja naleznosci licencyjne (ang. royalties)
oparte na rocznych przychodach netto ze sprzedazy leku.

2.1.2 Umowy dotyczace kredytow i pozyczek zaciggnigtych w 2018 roku
Spétka zawierata w 2018 roku umowy pozyczek z podmiotami powigzanymi oraz z Idea Getin Leasing S.A. Pozyczki od podmiotow

powigzanych byty zaciggane w celu finansowania biezacych wydatkow operacyjnych. Pozyczki z Idea Getin Leasing S.A. byty
zaciggane w celu finansowania zakupow konkretnych inwestycji, w szczegdlnosci inwestycji w sprzet komputerowy.
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Tabela 11. Informacije o pozyczkach zaciggnigtych przez Spotke w 2018 r.

poiyczkodawca | Data umowy | Kwota pozyczki | Waluta Wy%gglilrlloéci pru?:g:]ptzwa Sposab sptaty

Artur Chabowski | 4 5UCIn2 200000| puy | Gmetia | WIEBRAES ) Splacona 7 Sadkow
Glatton Sp.200. | g s00000| puy | Gete | WISBRAES ) Splacona e Sdkow
Glatton Sp.z00. | i 200000 PN |31maa201gr,| WK | Spfectna e S
Glatton Sp.z00, | S0 300000| PN |31maja20gr.| WM ) Splacona e ko
Twiti Inﬁlt%s'tments 2220T§rﬁa 174790252| PLN BOQE]z]egrv;/Ica WIBgO&{]).M + Sp’ram\m Szr(]ays'crhodkéw
|dea Gegilrz\ .Leasing 221051183{3.1 9296340| PLN % %ajra? Jmienna Sp’racevr]; szr?yirhOdde
oaGotloasng | 2900012 | 44980839 PLN | 20ipoa2021 | amiona | SPEOER I8 Sockdn

Umowy pozyczek od akcjonariuszy nie zawieraty wymogu przedstawienia zabezpieczen sptaty przez pozyczkobiorce.
Na dzien 31 grudnia 2018 roku nie istnieja zadne pozyczki od podmiotow powigzanych niesptacone przez Spotke.

Pozyczki od Idea Getin Leasing s zabezpieczone wekslami in blanco, umowami przewtaszczenia i zastawami rejestrowymi
na sprzecie sfinansowanym z pozyczek. Pozyczkodawca ma prawo wypetnic weksel do kwoty stanowigcej rownowartosc
wszystkich wymagalnych, lecz niezaptaconych naleznosci przystugujacych pozyczkodawcy z tytutu umowy pozyczki, na wypadek,
gdyby Spotka nie uregulowata ktdrejkolwiek z tych naleznosci w dacie jej wymagalnosci.

Na dzien 31 grudnia 2018 roku taczna wartos¢ niesptaconych pozyczek zabezpieczonych na aktywach z PKO Leasing S.A.
i z Idea Getin Leasing S.A. wynosi 2.269 tys. zt.

W dniach 15 stycznia, 15 marca i 28 marca 2018 roku, Spdtka wykorzystata ostatnie transze kredytu z umowy zawartej
8 czerwca 2017 roku z Bankiem Zachodnim WBK S.A. (obecnie Santander Bank Polska S.A.), w wysokosci odpowiednio
5.000 tys. zt, 2.500 tys. zt i 7.500 tys. zt. W ten sposob Spatka wykorzystata petng dostepng kwate kredytu, tj. 75 miliondw
7t. Ten kredyt zostat sptacony w catosci 11 maja 2018 roku ze Srodkéw z emisji akeji serii P.

W dniu 17 lipca 2018 roku Spdtka zawarta z Bankiem Zachodnim WBK S.A. (obecnie Santander Bank Polska S.A.) umowg
o kredyt rewolwingowy na finansowanie dziatalnosci operacyjnej Spotki, na okres dwdch lat od dnia zawarcia umowy. Kwota
udzielonego Kredytu wynosi 30 min zt, przy czym uruchomienie Kredytu w wysokosci 15 min zt nastapi po spetnieniu warunkow
formalno-prawnych i ustanowieniu zabezpieczen, a uruchomienie Kredytu w kwocie powyzej 15 min zt moze nastapic
po uzyskaniu przez Spotke pozytywnej decyzji Europejskiej Agencji Lekdw dotyczacej rejestracji leku MabionCD20.
Oprocentowanie Kredytu jest zmienne i oparte na stawce WIBOR 1M powigkszonej o marze Banku ustalong na warunkach
rynkowych. Zabezpieczeniem Kredytu s hipoteka umowna na pierwszym miejscu do kwoty najwyzszej 45 min zt ustanowiona
na prawie wtasnosci Spotki do nieruchomosci w Konstantynowie tédzkim i przelew wierzytelnosci na rzecz Banku z tytutu
umowy ubezpieczenia budynkéw/budowli na tej nieruchomosci, o$wiadczenie o poddaniu sig egzekucji w drodze aktu notarialnego
w trybie art. 777 § 1 pkt. 5 K. p. c. kazdorazowo do kwoty stanowigcej 150% kwoty kredytu oraz poreczenia i innej postaci
zabezpieczenia udzielone przez podmioty powigzane z Spétkg (gtéwni akcjonariusze Spaotki). Umowa zawiera liczne zobowigzania
Spétki wobec Banku oraz sytuacje stanowigce naruszenie umowy skutkujgce m.in. mozliwoscia jej wypowiedzenia przez Bank.
Wszystkie zabezpieczenia Kredytu zostaty ustanowione w okresie okreslonym w umowie kredytowej. Na dzien 31 grudnia
2018 roku Spatka nie korzystata z przyznanej linii kredytowej.
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2.1.3 Umowy dotyczace kredytow lub pozyczek wypowiedziane lub rozwigzane w 2018 roku

W roku obrotowym 2018 Spatka nie miato migjsce wypowiedzenie lub rozwigzanie umdow dotyczacych kredytow lub pozyczek.
2.1.4 Umowy dotyczace pozyczek udzielonychh

W roku obrotowym 2018 Spdtka nie udzielata pozyczek.
2.1.5 Porgczenia i gwarancje

W roku obrotowym 2018 Spétka otrzymata porgczenie kredytu udzielonego przez Bank Zachodni WBK S.A. (obecnie Santander
Bank Polska S.A.) od Glatton Sp. z 0.0. (patrz rozdziat 2.7.6). Spétka nie otrzymata zadnych gwarancji w 2018 roku.

Spétka nie udzielata poreczen ani gwarancji zadnym podmiotom trzecim.
2.1.6 Transakcje z podmiotami powigzanymi

W 2018 roku Spotka nie zawierata z podmiotami powigzanymi transakcji na warunkach innych niz rynkowe, poza nieodptatnym
poreczeniem kredytu z Banku Zachodniego WBK S.A. przez Glatton Sp. z 0.0. w wysokosci do 45 min zt.

2.8 Informacje o pozostatych znaczacych zdarzeniach
2.8.1 Inaczace zdarzenia i czynniki w trakcie roku obrotowego
Styczen

W dniu 5 stycznia 2018 roku Zarzad Spotki otrzymat od firmy zewnetrznej zakontraktowanej do analiz wynikw w badaniu
klinicznym nad lekiem MabionCD20 prowadzonym z udziatem pacjentow leczonych we wskazaniu chtoniaki nieziarnicze (NHL)
informacje o wstgpnym wyniku oceny w zakresie dwdch pierwszorzedowych farmakokinetycznych punktow koricowych badania
klinicznego. Wstepne wyniki wskazywaty na spetnienie zaktadanych kryteriow rownowaznosci. Niniejsza informacja zostata
opublikowana raportem biezacym nr 2/2018 z dnia 5 stycznia 2018 roku.

W dniu 10 stycznia 2018 roku Zarzad Spatki otrzymat od firmy zewngtrznej wstepne opracowanie danych w zakresie
skutecznosci leczenia i ogoinego profilu bezpieczenistwa MabionCD20 we wskazaniu chtoniaki nieziarnicze (NHL) (drugorzedowe
punkty kocowe). Na podstawie danych dotyczacych skutecznosci terapii, Zarzad ocenit odpowiedz pacjentow na leczenie
w obydwu grupach (leczonych MabionCD20 i MabThera) jako pordwnywalng. W ocenie Spatki MabionCD20 spetnit wymogi
w zakresie ogdlnego profilu bezpieczenstwa. Zarzad podkreslit, iz z racji relatywnie niewielkiej populaciji pacjentéw bioracych
udziat w badaniu w pordwnaniu z badaniem MabionCD20 RZS, niniejsza ocena nie byta oparta na wnioskowaniu statystycznym.
Dokonano jej na podstawie statystyk opisowych. Oznacza to, iz finalna ocena raportowanych wynikow bedzie dokonana przez
Europejska Agencje Lekow i moze sie roznic od oceny dokonanej przez Spotke. Raporty z badania w wersji ostatecznej zostaty
wykorzystane we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu (MAA), ktdry Spotka ztozyta do EMA w czerwcu
2018 r. Niniejsza informacja zostata opublikowana raportem biezacym nr 3/2018 z dnia 10 stycznia 2018 roku.

W dniu 11 stycznia 2018 roku Zarzad Spotki powzigt wiedze o odbyciu sig ostatniej wizyty ostatniego pacjenta w ramach
dodatkowego okresu obserwaciji tzw. obserwacji dtugoterminowej pacjentow zrekrutowanych w badaniu MabionCD20 NHL.
Podsumowujac, wszyscy pacjenci bioracy udziat w badaniu MabionCD20 NHL zakonczyli 46 tygodniowy cykl leczenia
i obserwacii sktadajacy sie z podstawowego okresu leczenia i obserwacji trwajacych 26 tygodni oraz dodatkowych 20 tygodni
obserwaciji dtugoterminowej. Tym samym, zakorczono zbieranie danych do wszystkich punktow koncowych w badaniu.
Na podstawie zebranych danych Spdtka uzyskata wyniki w zakresie drugorzedowych punktow koricowych zwigzanych
7 dtugoterminowg obserwacjg. Niniejsza informacja zostata opublikowana raportem biezacym nr 4/2018 z dnia 11 stycznia
2018 roku.
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W dniu 15 stycznia 2018 roku Zarzad Spotki otrzymat od firmy zewnetrznej wstepne opracowanie danych w zakresie
farmakokinetycznych drugorzedowych punktow koricowych jak rdwniez farmakodynamiki MabionCD20 we wskazaniu chtoniaki
nieziarnicze (NHL) (drugorzedowy punkt koricowy). Zarzad ocenit uzyskane parametry farmakokinetyczne w grupach leczonych
MabionCD20 i MabThera jako réwnowazne. W zakresie farmakodynamiki w obydwu grupach zaohserwowano wywotanie deplecii
(usuwania) limfocytéw B, stopien replecii (odtwarzania sig) limfocytow w obydwu grupach byt podobny. Zarzad podkreslit,
i z racji relatywnie niewielkiej populacji pacjentdw bioracych udziat w badaniu w pordwnaniu z badaniem MabionCD20 RZS,
niniejsza ocena byta oparta na uproszczonym podejsciu statystycznym. Oznacza to, iz finalna ocena raportowanych wynikow
bedzie dokonana przez EMA i moze sig rozni¢ od oceny dokonanej przez Spatke. Raporty w wersji ostatecznej z badania zostaty
wykorzystane we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu (MAA), ktory Spotka ztozyta do EMA w czerwcu
2018 r. Niniejsza informacja zostata opublikowana raportem biezacym nr 6/2018 z dnia 15 stycznia 2018 roku.

Marzec

W dniu 22 marca 2018 roku Spotka pozyskata finansowanie W wysokosci 174,8 min zt w formie umowy pozyczki
od akcjonariusza Spotki tj. Twiti Investments Ltd. (,,Akcjonariusz”). Srodki na pozyczke zostaty pozyskane przez Akcjonariusza
76 sprzedazy 1.920.772 akcji zwyktych na okaziciela Spdtki w ramach oferty prywatnej, o ktérej mowa ponizej. Pozyczka
od Akcjonariusza pierwotnie miata zostac sptacona w terminie do 30 czerwca 2018 roku w formie umownego potracenia
wzajemnych wierzytelnosci: wierzytelnosci Spotki z tytutu optacenia przez Akcjonariusza, takiej samej liczby akcji zwyktych
na okaziciela Spotki nowej emisji jak liczba akcji sprzedanych w ramach oferty prywatnej, ktdre miaty zostaé wyemitowane
przez Spétke po tej samej cenie emisyjnej jak cena uzyskana ze sprzedazy akcji w ramach oferty prywatnej oraz wierzytelnosci
Akcjonariusza z tytutu sptaty pozyczki od Akcjonariusza. Ostatecznie pozyczka zostata sptacona przez Spotke w formie gotowki
w dniu 23 kwietnia 2018 roku, o czym Spétka informowata w raporcie biezacym nr 26/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku.

W dniu 22 marca 2018 roku Twiti Investments Ltd. zawart umowy sprzedazy posiadanych przez siebie 1.920.772 akcji zwyktych
na okaziciela Spétki w ramach oferty prywatnej na rzecz ograniczonej liczby wybranych inwestordw instytucjonalnych, w tym
inwestoréw ze Stanow Zjednoczonych zgodnie z wyjatkiem dotyczacym subskrypcji prywatnych zgodnie z Sekcjg 4) a)(2)
amerykanskiej ustawy o papierach wartosciowych z 1933 roku (Amerykanska Ustawa o Papierach Wartosciowych),
7 pozniejszymi zmianami oraz inwestoréw spoza Standw Zjednoczonych w oparciu o wytaczenie przewidziane w Regulacji S
Amerykanskiej Ustawy o Papierach Wartosciowych. Oferta prywatna zostata przeprowadzona w sposob niestanowiacy oferty
publicznej w rozumieniu art. 3 ust. 1 ustawy z 29 lipca 2005 roku o ofercie publicznej (...) i niewymagajacy sporzadzenia, jak
tez zatwierdzenia prospektu emisyjnego lub memorandum informacyjnego. Sprzedaz akcji nastapita w trybie transakcji
pakietowych na GPW przeprowadzonych 23 marca 2018 roku i rozliczonych w dniu 27 marca 2018 roku. Cena za jedng akcje
sprzedawang przez Akcjonariusza wyniosta 91,00 zt. Oferta prywatna zostata skierowana gtownie do inwestorow
instytucjonalnych specjalizujacych sig w sektorze ochrony zdrowia i biotechnologii ze Stanéw Zjednoczonych, ktdrzy wzmocnili
i zréznicowali strukture akcjonariatu Spétki. Wsrdd inwestorow, ktdrzy nabyli akcje od Akcjonariusza i weszli w sktad akcjonariatu
Spatki byli m.in. Europejski Bank Odbudowy i Rozwoju (EBOR), ktdry nabyt akcje za 61,4 min zt oraz PFR Life Science sp. z 0.0.
(PFR Life Science), ktdry nabyt akcje za 38,3 min zt. Zgodnie z umowami ramowymi zawartymi z PFR Life Science i EBOR,
dopdki PFR Life Science lub EBOR bedg posiadali akcje reprezentujace wiecej niz 1% kapitatu zaktadowego Spotki, EBOR,
no konsultacji z PFR Life Science, bedzie miat prawo nominowac kandydata do Rady Nadzorczej Spotki, ktdry bedzie spetniat
kryteria niezaleznosci okreslone w Zatgczniku Il do zalecenia Komisji z dnia 15 lutego 2005 roku w sprawie roli dyrektorow
niewykonawczych lub nadzorczych spétek notowanych na gietdzie oraz w komitetach rady nadzorczej. Na podstawie umowy
ramowej zawartej z EBOR, Spatka zobowigzata sie do przestrzegania dobrych praktyk przyjetych przez EBOR w zakresie polityki
srodowiskowej i spotecznej, a takze do zgodnosci z polityka zwalczania naduzy¢. Niniejsza informacja zostata opublikowana
raportem biezacym nr 12/2018 z dnia 23 marca 2018 roku.

W dniu 22 marca 2018 roku Spdtka otrzymata od firmy zakontraktowanej do analiz wynikéw badania klinicznego nad lekiem
MabionCD20 u pacjentdw z RZS potwierdzenie, iz wyniki badania klinicznego raportowane przez Spétke wezesniej jako
,wstepne” po doktadnej weryfikacji danych zmienity status na ,,ostateczne”. Tym samym pozytywna ocena wyniku badania
klinicznego nie ulegta zmianie. Ostateczne wersje raportow zostaty zataczone do ztozonego w czerwcu 2018 r. wniosku
0 pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu (MAA). Pozytywne wyniki badania nie gwarantujg zatwierdzenia produktu przez
EMA. Niniejsza informacja zostata opublikowana raportem biezacym nr 13/2018 z dnia 23 marca 2018 roku.
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Kwiecien

W dniu 4 kwietnia 2018 roku Spdtka uzyskata informacje, iz wniosek Spatki o dofinansowanie projektu pn. ,,Rozbudowa Centrum
Badawczo-Rozwojowego Mabion S.A. - badania nad nowg generacjg lekéw” ztozony w ramach konkursu 2.1/2/2017
do dziatania 2.1 Wsparcie inwestycji w infrastrukture B+R przedsighiorstw, Programu Inteligentny Rozwdj 2014-2020, zostat
wybrany do dofinansowania. Przedmiotem Projektu jest rozwdj zaplecza badawczo-rozwojowego Spatki poprzez przygotowanie
niezbednej infrastruktury: budynku Centrum Badawczo-Rozwojowego oraz zakupu aparatury badawczej, stuzgcej prowadzeniu
badan nad innowacyjnymi lekami. Projektowane Centrum Badawczo-Rozwojowe bedzie stuzyto opracowywaniu i przygotowaniu
do komercjalizacji najnowszej generacji lekow biotechnologicznych, przeciwciat monoklonalnych. Catkowity koszt Projektu
zostat okreslony na 172,88 min zt, a rekomendowana wysokos¢ dofinansowania jest réwna wnioskowanej kwocie dofinansowania
i wynosi 63,25 min zt. Niniejsza informacja zostata opublikowana raportem biezacym nr 22/2018 z dnia 4 kwietnia 2018 roku.

W dniu 18 kwietnia 2018 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Spatki (NWZ) podjeto uchwate w sprawie podwyzszenia
kapitatu zaktadowego Spotki z kwoty 1.180.000 zt do kwoty 1.372.077,20 zt w drodze emisji 1.920.772 akcji zwyktych
na okaziciela serii P o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda w trybie subskrypcji prywatnej w rozumieniu art. 431§ 2 pkt 1 KSH
skierowanej do Twiti Investments Ltd. NWZ postanowito o pozbawieniu dotychczasowych akcjonariuszy w catosci prawa poboru
wszystkich akcji serii P. Cena emisyjna jednej akcji serii P wyniosta 91 zt (taczna wartos¢ emisji: 174,8 min zt). Zarzad Spotki
zostat upowazniony do ubiegania sie o dopuszczenie i wprowadzenie do obrotu na rynku regulowanym prowadzonym przez
Gietde Papierdw Wartosciowych w Warszawie S.A. akcji serii P oraz do zawarcia z Krajowym Depozytem Papieréw
Wartosciowych S.A. umowy o rejestracje w depozycie papierdw wartosciowych akeji serii P, a takze do podjgcia wszelkich
innych niezbednych czynnosci zwigzanych z ich dematerializacja. Niniejsza informacja zostata opublikowana raportem biezacym
nr 23/2018 z dnia 18 kwietnia 2018 roku.

W dniu 23 kwietnia 2018 roku Spatka skierowata do Twiti Investments Ltd. oferte objecia w drodze subskrypcji prywatnej w rozumieniu
art. 4318 2 pkt 1KSH 1.920.772 akcji zwyktych na okaziciela serii P Spatki. Akcjonariusz przyjat oferte objecia akcji serii P i w dniu 23
kwietnia 2018 roku zostata zawarta umowa objecia akeji serii P, na podstawie ktdrej Akcjonariusz objat 1.920.772 akcji zwyktych
na okaziciela Spotki serii P o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda po cenie emisyjnej w wysokosci 91,00 zt za jedng akcje (taczna
wartosc emisji akcji serii P wyniosta 174,8 min t). Optacenie tacznej ceny emisyjnej akcji serii P przez Akcjonariusza nastapito
w formie gotowki w dniu 23 kwietnia 2018 roku. Srodki uzyskane z emisji akcji serii P Spdtka wykorzystuje m.in. na rozbudowe
Centrum Badawczo Rozwojowego w Konstantynowie t6dzkim, pokrycie kosztow i zobowiazan zwigzanych z rozwojem i komercjalizacja
Mabion CD20 oraz sptate kredytow i innych zobowigzan wobec instytucji finansowych. Informacja o objeciu przez Akcjonariusza akcji
serii P zostata opublikowana raportem biezacym nr 26/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku.

Maj

W dniu 25 maja 2018 roku Spdtka otrzymata od firmy zakontraktowanej do analiz wynikow w zakresie odpowiedzi na leczenie
pacjentdw we wskazaniu chtoniaki nieziarnicze (NHL) potwierdzenie, iz wyniki badan klinicznych raportowanych we
wezesniejszych komunikatach jako ,wstepne” po doktadnej weryfikacji danych zmienity status na ,ostateczne”. Niniejszym
pozytywna ocena wyniku badania klinicznego nie ulega zmianie. Ostateczne wersje raportéw zostaty zataczone do wniosku
0 pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu (MAA). Pozytywne wyniki badania nie gwarantujg zatwierdzenia produktu przez
EMA. Niniejsza informacja zostata opublikowana raportem biezacym nr 35/2018 z dnia 25 maja 2018 roku.

Czerwiec

W dniu 1 czerwca 2018 roku Spatka ztozyta wniosek w Europejskiej Agencji Lekow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
(MAA) na rynku regulowanym przez EMA leku o roboczej nazwie ,,MabionCD20”. Lek byt rozwijany jako lek biopodobny do leku
MabThera i jego wskazania sg zgodne z lista wskazan MabThery. Niniejsza informacja zostata opublikowana raportem biezacym
nr 36/2018 z dnia 1 czerwca 2018 roku.

W dniu 11 czerwca 2018 roku Spotka zawarta z Ministrem Inwestycji i Rozwoju umowe o dofinansowanie Projektu ,,Rozbudowa
Centrum Badawczo-Rozwojowego Mabion S.A. - badania nad nowa generacjg lekow”, w ramach Dziatania 2.1 Wsparcie
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inwestycji w infrastrukture B+R przedsiebiorstw Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014 - 2020, wspatfinansowa-
nego ze Srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego. Catkowity koszt Projektu zostat okreslony na 172,88 min
przy czym wartosc dofinansowania to 63,25 min zt. Niniejsza informacja zostata opublikowana raportem biezacym nr 42/2018
z dnia 11 czerwca 2018 roku.

W dniu 21 czerwca 2018 roku Zarzad Spotki otrzymat informacje o pozytywnym zakonczeniu walidacji wniosku na dopuszczenie
do obrotu (MAA) leku o roboczej nazwie ,MabionCD20" przez EMA i tym samym przyjeciu go do procedury oceny. Potwierdzenie
przyjecia wniosku do oceny nie gwarantuje zatwierdzenia produktu przez Europejska Agencje Lekdw. Niniejsza informacja
z0stata opublikowana raportem biezgcym nr 46/2018 z dnia 21 czerwca 2018 roku.

W dniu 27 czerwca 2018 roku Spdtka otrzymata podsumowanie amerykariskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekdw, po odbyciu
spotkania BPD (Biosimilar Biological Product Development) Typu 2. Spotkanie miato na celu wstepna, ogolng prezentacije
zgromadzonych przez Spatke danych z rozwoju MabionCD20 w odniesieniu do leku referencyjnego MabThera, jak rdwniez
ustalenie podstawowych kwestii w zakresie mozliwosci podjgcia wspétpracy z Agencja na bazie tych danych w celu uzyskania
rejestracji MabionCD20 w USA. Zgodnie z trescig otrzymanego podsumowania Agencja dopuscita mozliwos¢ wykorzystania
posiadanych przez Spdtke danych jako wspierajacych proces aplikacii. Jednoczesnie zaproponowata ogolng strategie powigzania
produktu zarejestrowanego w Unii Europejskiej (MabThera) z produktem dopuszczonym do sprzedazy w USA (Rituxan). Agencja
nie wskazata koniecznosci catkowicie oddzielnego procesu rozwoju MabionCD20 na rynek amerykanski. Spatka zostata
dopuszczona do dalszych etapow procesu konsultacyjnego, w ramach ktdrego celem jest uszczegétowienie wymagan ze strony
FDA. Spdtka informuije, ze proces rejestracji i dopuszczenia do obrotu leku MabionCD20 na terytorium USA jest procesem
wieloetapowym i nie mozna wykluczy¢ sytuacji, iz w przysztosci pojawig sig dodatkowe wymogi zwigzane z zatwierdzeniem
produktu przez FDA. Ninigjsza informacja zostata opublikowana raportem biezacym nr 50/2018 z dnia 28 czerwca 2018 roku.

Lipiec

W dniu 17 lipca 2018 roku Spétka zawarta z Bankiem Zachodnim WBK S.A. (obecnie: Santander Bank Polska S.A.) umowe
0 kredyt rewolwingowy na finansowanie dziatalnosci operacyjnej Spotki, na okres dwdch lat od dnia zawarcia umowy. Kwota
udzielonego Kredytu wynosi 30 min zt, przy czym uruchomienie Kredytu w wysokosci 15 min zt byto mozliwe od dnia
18 pazdziernika 2018 roku, tj. od momentu spetnienia warunkéw formalno-prawnych i ustanowienia zabezpieczen,
a uruchomienie Kredytu w kwocie powyzej 15 min zt moze nastapic po uzyskaniu przez Spotke pozytywnej decyzji Europejskie]
Agencji Lekow dotyczacej rejestracji leku MabionCDZ20. Do dnia publikacii niniejszego sprawozdania Emitent nie korzystat
7 posiadanego Kredytu. Oprocentowanie Kredytu jest zmienne i oparte na stawce WIBOR 1M powigkszonej o marze Banku
ustalong na warunkach rynkowych. Zabezpieczeniem Kredytu s3: hipoteka umowna na pierwszym miejscu do kwoty
najwyzszej 45 min zt ustanowiona na prawie wtasnosci Spotki do nieruchomosci w Konstantynowie todzkim i przelew
wierzytelnosci na rzecz Banku z tytutu umowy ubezpieczenia budynkow/budowli na tej nieruchomosci, oSwiadczenie o poddaniu
sig egzekucji w drodze aktu notarialnego w trybie art. 777 § 1 pkt. 5 K. p. ¢. kazdorazowo do kwoty stanowigcej 150% kwoty
kredytu oraz porgczenia i innej postaci zabezpieczenia udzielone przez podmioty powigzane z Spdtka (gtowni akcjonariusze
Spatki). Umowa zawiera liczne zobowigzania Spdtki wobec Banku oraz sytuacje stanowiace naruszenie umowy skutkujgce
m.in. mozliwoscig jej wypowiedzenia przez Bank. Ninigjsza informacja zostata opublikowana raportem biezacym nr 55/2018
zdnia 17 lipca 2018 roku.

Sierpien

W dniu 6 sierpnia 2018 roku Spdtka otrzymata od Europejskiej Agencji Lekow (EMA) zgode na ztozenie drugiego wniosku
rejestracyjnego (,,Duplicate application™) na lek o roboczej nazwie MabionCD20. Zatozeniem drugiego wniosku jest uzyskanie
przez Spotke dodatkowej nazwy handlowej, dla ktdrej lista wskazan dla produktu zostanie ograniczona i nie obejmie
reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS). Dziatanie to moze przyspieszy¢ komercjalizacjg leku o roboczej nazwie MabionCD20
na rynkach, gdzie RZS objgte jest nadal ochrong patentowg dla MabThera. Jednoczesnie Spotka poinformowata, iz ww. zgoda
EMA jest jedynie wstepnym potwierdzeniem mozliwosci rejestracji leku i nie gwarantuje powodzenia w niniejszym procesie.
Spotka zastrzegta rowniez mozliwos¢ odstgpienia od ztozenia drugiego wniosku rejestracyjnego w zaleznosci od ostateczne]
oceny potencjalnych korzysci biznesowych dla Spotki. Do dnia publikacii niniejszego sprawozdania Spétka nie podjgta ostateczne]
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decyzji dotyczacej ztozenia drugiego wniosku rejestracyjnego. Niniejsza informacja zostata opublikowana raportem biezacym
nr 56/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 roku.

W dniu 27 sierpnia 2018 roku Spétka powzigta informacje o dokonaniu przez Mylan Ireland ptatnosci w wysokosci 5 min USD
7 tytutu osiggniecia kamienia milowego, okreslonego umowg o wzajemnej wspotpracy, w postaci przyjecia przez EMA
dokumentow rejestracyjnych dla MabionCD20. Poza powyzszym, Mabion ma otrzymac od firmy Mylan ptatnosci w taczne
wysokosci do 30 min USD za realizacje pozostatych etapdw umowy, to jest wydania przez EMA pozytywnej opinii dla leku
MabionCD20 oraz wprowadzenia leku na rynek w kluczowych krajach EU. Ponadto, Spotce przystuguja naleznosci licencyjne
(ang. royalties) oparte na rocznych przychodach netto ze sprzedazy leku. Niniejsza informacja zostata opublikowana raportem
hiezacym nr 58/2018 z dnia 27 sierpnia 2018 roku.

Pazdziernik

W dniu 26 pazdziernika 2018 roku Spétka ztozyta do Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej europejskie zgtoszenie
patentowe, z mozliwoscig rozszerzenia w trybie PCT, z obszaru zastosowania MabionCD20 w leczeniu pacjentow cierpigcych
na stwardnienie rozsiane (MS), pn. ,Low aggregate anti CD20 ligand formulation.” Jest to drugie zgtoszenie patentowe
w zakresie wykorzystania MabionCD20 do leczenia stwardnienia rozsianego stanowigce innowacyjne wskazanie dla czasteczki.
Przedmiotowy wniosek dotyczy zastosowania MabionCD20 na zasadzie monoterapii. Niniejsza informacja zostata opublikowana
raportem biezacym nr 59/2018 z dnia 26 pazdziernika 2018 roku. Pierwsze zgtoszenie patentowe w tym obszarze
terapeutycznym zostato ztozone przez Mabion w dniu 5 grudnia 2017 roku (raport biezacy nr 56/2017). Ztozenie wniosku nie
0znacza gwarancji uzyskania ochrony patentowe;.

Listopad

W dniu 14 listopada 2018 roku Spotka otrzymata decyzje Starosty Pabianickiego o zatwierdzeniu projektu budowlanego
i udzieleniu pozwolenia na budowg budynku w ramach inwestycji pn. ,Centrum Naukowo-Technologiczne zaawansowane;
biotechnologii medycznej Mabion S.A.” wraz z niezbedng infrastruktura w Konstantynowie tddzkim. Otrzymanie pozwolenia
na budowe umozliwia rozpoczecie prac nad rozbudowg istniejgcego zaktadu Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii
Medycznej Emitenta, czego efektem bedzie znaczace zwigkszenie mocy wytwdrezych i badawczo-rozwojowych Spoétki. Centrum
Naukowo-Technologiczne bedzie stuzyto opracowywaniu i przygotowaniu do komercjalizacji najnowszej generacji lekow
biotechnologicznych, przeciwciat monoklonalnych. Plany inwestycyjne Spétki moga w przysztosci ulec rozszerzeniu w stosunku
do inwestycji objetej obecnie pozyskanym zezwoleniem, w zwigzku z czym Spatka moze ewentualnie w przysztosci wystapic
0 kolejne zezwolenie. Niniejsza informacja zostata opublikowana raportem biezacym nr 60/2018 z dnia 14 listopada 2018 roku.

Grudzien

W dniu 5 grudnia 2018 roku Spétka ztozyta do Europejskiego Urzedu Patentowego w Hadze zgtoszenie w zakresie rozszerzenia
ochrony patentowej w trybie PCT dla wynalazku pn. ,,Combination Therapy of Multiple Sclerosis comprising a CD20 Ligand”
(pierwotne zgtoszenie miato miejsce w dniu 5 grudnia 2017 roku).

Przedmiotem ztozonego wniosku patentowego jest innowacyjna terapia leczenia pacjentéw cierpigcych na stwardnienie rozsiane
przy uzyciu przeciwciata MabionCD20 skojarzonego z innymi substancjami. Niniejsza informacja zostata opublikowana raportem
biezacym nr 61/2018 z dnia 5 grudnia 2018 roku. Ztozenie wniosku nie 0znacza gwarancii uzyskania ochrony patentowe.

2.8.2 Inaczace zdarzenia i czynniki po zakorczeniu roku obrotowego

W dniu 20 marca 2019 roku odbyta sie kontrola dotyczgca realizacji przez Spotke warunku zezwolenia nr 203 z dnia
12 kwietnia 2012 r. na prowadzenie dziatalnosci na terenie todzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej (tSSE) dotyczacego
zakoriczenia w terminie do dnia 31 grudnia 2018 r. budowy nowego zaktadu wytwdrczego innowacyjnych technologicznie lekow
biotechnologicznych, stosowanych w terapiach celowych nowotwordw, zaburzen uktadu immunologicznego i schorzen
metabolicznych, na terenie tSSE - Podstrefa todz, Kompleks 1. Na podstawie przeprowadzonych czynnosci kontrolnych
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stwierdzono, ze wymieniony warunek zostat zrealizowany. Spdtka poniosta wydatki inwestycyjne w tacznej wysokosci ok. 74,6 min zt,
7 czego naktady w wysokosci 45 min zt stanowig kwalifikowane koszty inwestycji. O zdarzeniu Spotka poinformowata raportem
hiezacym nr 5/2019 z dnia 20 marca 2019 roku. O uzyskaniu ww. zezwolenia Spdtka informowata w raporcie biezacym EBI
nr 10/2012 z dnia 16 kwietnia 2012 r., a 0 spetnieniu poprzednich warunkdw tego zezwolenia — w raporcie biezgcym nr 5/2017
z dnia 11 stycznia 2017 r.

W dniu 3 kwietnia 2019 roku Zarzad Mabion S. A., w wyniku przeprowadzanej corocznie aktualizacji strategii rozwoju produktow
leczniczych, podjat uchwate zatwierdzajaca zmiany w niniejszej strategii. Zgodnie z podjeta uchwata zmianie ulegt katalog
projektow, ktdrych realizacjg Spotka, obecnie lub w przysztosci, samodzielnie badz z partnerami, jest zainteresowana. Spotka
dokonata réwniez kwalifikacji projektow naukowo-badawczych do trzech grup projektow tj. projekty aktywne, nowe projekty
planowane na 2019 rok oraz projekty partnerskie. Szczegotowe informacje dotyczace aktualizacji strategii znajdujg sie
w punkcie 4.2. niniejszego sprawozdania.

Spoétka nadal bedzie co roku dokonywac aktualizacji strategii rozwoju produktéw leczniczych. O zdarzeniu Spétka poinformowata
raportem biezacym nr 8/2019 z dnia 3 kwietnia 2019 roku.

2.8.3 Pozostate zdarzenia

W dniu 31 pazdziernika 2018 roku Spétka ztozyta oswiadczenie o rozwigzaniu umowy najmu powierzchni biurowo-ustugowe;
i magazynowej przy ul. Fabrycznej 17 w todzi z dnia 17 sierpnia 2015 roku spdtce Fabryczna 17 SPP Sp.z 0.0. S. K. A., od ktdre]
najmowata wspomniany lokal. O$wiadczenie o rozwigzaniu umowy najmu zostato ztozone ze skutkiem na dzien 1 listopada
2018 r. z zachowaniem 6-miesigcznego okresu wypowiedzenia ze skutkiem na koniec miesigca kalendarzowego. Mabion
jednoczesnie wyrazit wole wydtuzenia okresu wypowiedzenia w ten sposob, azeby umowa najmu ulegta rozwigzaniu w dniu
31 grudnia 2019 r. Nastgpnie Mabion oraz Fabryczna 17 SPP Sp. z 0.0. S. K. A. wydtuzyty wspomniany okres wypowiedzenia
umowy najmu, w drodze porozumienia zwartego w dniu 20 lutego 2019 r., do dnia 31 grudnia 2019 r. W zwigzku z tym umowa
najmu ulegnie rozwigzaniu z koncem 2019 r. W lokalu znajduje sie laboratorium badawczo-rozwojowe biotechnologicznych
produktow leczniczych.

W dniu 28 marca 2019 roku Spotka uzyskata informacje z Polskiej Agencji Rozwoju Przedsighiorczosci (PARP) w zakresie
przyjecia sprawozdania Spotki z rozpowszechniania wynikow badan przemystowych w projekcie ,Innowacyjna technologia
double cutting uzyskiwania nowoczesnych analogdw hormonu ludzkiej insuliny”. Niniejsze sprawozdanie zostato zaakceptowane,
tym samym zostat spetniony warunek przyznania premii za szerokie rozpowszechnianie wynikow, zgodny z zapisami umowy
0 dofinansowanie przedmiotowego projektu (umowa z dnia 2 lutego 2012 roku). Projekt byt realizowany przez Spotke
w latach 2011 - 2016. W dniu 3 listopada 2015 roku, Spdtka ztozyta do PARP wniosek o wezesniejsze zakoriczenie projektu.
Opracowana w ramach projektu technologia, zostata zastosowana do uzyskania przyktadowego prototypu analogu insuliny,
jednak nie udato sig opracowac odpowiedniej formulacji, czyli roztworu, w ktorym lek bytby stabilny w dtuzszym czasie,
wystarczajaco dugim dla produktu farmaceutycznego. W maju 2016 roku Spatka otrzymata od PARP pismo informujgce
0 akceptacji sprawozdania z realizacji badan przemystowych i prac rozwojowych wraz z analiza ekonomiczng i badaniami
rynkowymi dotyczacymi realizacji projektu. Jednoczesnie stwierdzono brak celowosci wdrozenia uzyskanych wynikow w ramach
umowy o dofinansowanie. W zwigzku z powyzszym Spotka zostata zwolniona z koniecznosci wdrozenia wynikow badan
przemystowych lub prac rozwojowych w formie, zakresie i terminie okreslonym we wniosku o dofinansowanie. W okresie
trwatosci projektu (3 lata od dnia zakonczenia projektu - tj. do dnia 7 marca 2019 roku), Spétka byta zobligowana
do rozpowszechniania wynikdw badan przemystowych niniejszego projektu. Zaktadane prace (rozpowszechnianie wynikow
za posrednictwem oprogramowania o otwartym kodzie Zrédtowym) zostato przez Spotke wykonane i zaraportowane do PARP.
Otrzymane w dn. 28 marca 2019 roku pismo potwierdza prawidtowosc przeprowadzonych prac i finalne rozliczenie projektu
7 7akresie jego merytoryki.

2.8.4 Informacje o czynnikach i zdarzeniach o nietypowym charakterze

W ocenie Spétki w roku obrotowym 2018 nie wystapity czynniki i zdarzenia o nietypowym charakterze, inne niz opisane
w punkcie 2.8.1.
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3 ANALIZA SYTUAC)I FINANSOWO — MAJATKOWE) SPOtKI

3.1 Wybrane dane finansowe

Tabela 12. Wybrane dane finansowe Mabion S.A.

W tys. zt W tys. EUR

Wybrane dane finansowe 2018 2017 2018 2017

Przychody netto ze sprzedazy 0 0 0 0
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej -64 625 -62 316 -15 146 14 695
Zysk (strata) przed opodatkowaniem -68 870 -518871 -16 140 13638
Zysk (strata) netto -68 870 -51881 -16 140 13638
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci operacyjnej -38 938 -54 121 9126 12752
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci inwestycyjnej -6 767 -1111 -1586 -1675
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci finansowej 103 086 47450 24159 11119
Przeptywy pienigzne netto razem 57380 -137188 13 448 -3248

31122018 | 31.12.2017 | 31.12.2018 | 21.12.2017

Aktywa razem 144717 82 445 33 655 197617
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 102578 136 603 23855 32 151
Zobowigzania dtugoterminowe 36 069 16 233 8 388 3892
Zobowigzania krdtkoterminowe 66 509 120 370 15461 28 859
Kapitat wtasny 42139 -54 158 9800 -12 985
Kapitat zaktadowy 1312 1180 319 283
Liczba akeji (w szt.) 13720772| 11800000 13720772| 11800000
Sredniowazona liczha akeji (w szt) 13089285 11800000| 13089285 11800000
Zysk (strata) netto na jedng akcjg zwykta -5,26 -4.91 -1,23 1,16
Wartosc ksiegowa na jedng akcje 11,06 6,99 2,51 1,68
Zadeklarowana lub wyptacona dywidenda na jedng akcje 0 0 0 0
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Poszczegolne pozycje bilansu przeliczono na euro wedtug Sredniego kursu obowigzujacego na dany dzien bilansowy, ogtoszonego
dla euro przez Narodowy Bank Polski; (31 grudnia 2018 roku - 4,3000 zt, 31 grudnia 2017 roku - 4,1709 zt). Poszczegdlne
pozycje rachunku zyskow i strat oraz rachunku przeptywdw pienigznych przeliczono na euro wedtug kursu stanowigcego Srednia
arytmetyczng Srednich kursow ogtoszonych przez Narodowy Bank Polski dla euro, obowigzujacych na ostatni dzien kazdego
miesigca roku obrotowego (2018 - 4,2669 zt, 2017 - 4,2447 ).

3.2 Zasady sporzadzenia sprawozdania finansowego

Jednostkowe sprawozdanie finansowe Mabion zostato sporzadzone przy zastosowaniu zasad rachunkowosci zgodnych
z Miedzynarodowymi Standardami Sprawozdawczosci Finansowej (MSSF), obejmujacymi Miedzynarodowe Standardy
Rachunkowosci (MSR) oraz Interpretacje Statego Komitetu ds. Interpretacii (SKI) i Komitetu ds. Interpretacji Migdzynarodowej
Sprawozdawczosci Finansowej (KIMSF), ktdre zostaty zatwierdzone przez Unig Europejska (UE) i weszty w zycie do koca 2017
roku.

Sprawozdanie finansowe obejmuje roczny okres sprawozdawczy od 1 stycznia do 31 grudnia 2018 roku i okres poréwnawczy
od 1 stycznia do 31 grudnia 2017 roku.

Sprawozdanie finansowe zostato sporzadzone w oparciu o zasadg kosztu historycznego, za wyjatkiem pochodnych instrumentow
finansowych, aktywow finansowych dostepnych do sprzedazy, ktére zostaty wycenione w wartosci godziwej. Jednostkowe
sprawozdanie finansowe z wyjatkiem jednostkowego sprawozdania z przeptywdw pienigznych zostato sporzgdzone zgodnie
1 7asada memoriatu.

Sprawozdanie finansowe zostato sporzgdzone przy zatozeniu kontynuacji dziatalnosci gospodarczej przez Spatke w okresie co
najmniej 12 miesiecy od daty publikacji.

W sprawozdaniu finansowym za rok 2018 stosowano te same zasady (polityki) rachunkowosci co w sprawozdaniu finansowym
za 2017 rok. W 2018 roku nie wystapity zmiany zasad ustalania wartosci aktywow i pasywdw oraz pomiaru wyniku finansowego.

Zakres sprawozdania rocznego Spétki jest zgodny z Rozporzadzeniem Ministra Finanséw z dnia 29 marca 2018 roku w sprawie
informacji biezacych i okresowych przekazywanych przez emitentow papieréw wartosciowych oraz warunkéw uznawania
za réwnowazne informacji wymaganych przepisami prawa panstwa niebedacego panstwem cztonkowskim (Dz. U. 2018,
poz. 157) i obejmuje roczny okres sprawozdawczy od 1 stycznia do 31 grudnia 2018 roku.

3.3 Podstawowe wielkosci ekonomiczno-finansowe oraz aktualna i przewidywana sytuacja finansowa Spotki

W 2018 roku Spotka nie prowadzita sprzedazy. Od momentu powstania Spétka koncentruje sig na prowadzeniu dziatalnosci
hadawczo-rozwojowej w celu opracowania i komercyjnego wprowadzenia na rynek swoich produktow. W efekcie Spdtka poniosta
straty z dziatalnosci operacyjnej i generuje ujemne przeptywy pienigzne z dziatalnosci operacyjnej. Oczekuije sig, ze sytuacja
taka bedzie sig powtarzac w dajacej sig przewidziec przysztosci.

Koszty dziatalnosci operacyjnej w okresie 12 miesigcy 2018 roku wyniosty 66.687 tys. zt. Na ich wielkos¢ najwigkszy wptyw
miaty koszty prac rozwojowych, ktore w 2018 roku wyniosty 44.931 tys. zt oraz koszty ogolnego zarzadu, ktdre wyniosty 21.005
tys. zt. Strata z dziatalnosci operacyjnej za rok 2018 wyniosta 64.625 tys. zt i byta 0 2.249 tys. zt wigksza niz w roku 2017.
Strata netto Spatki w okresie 12 miesigcy 2018 roku wyniosta 68.870 tys. zt.

Suma bilansowa Spatki na koniec grudnia 2018 roku zamkneta sig kwotg 144.717 tys. zt i w stosunku do stanu na koniec
grudnia 2017 roku wzrosta 0 62.272 tys. zt. Na koniec 2018 roku znaczacy udziat w sumie aktywow, tj. 72.555 tys. zt stanowity
aktywa trwate, a wérod nich rzeczowe aktywa trwate (przede wszystkim Srodki trwate zwigzane z realizacjg inwestycji
w Konstantynowie tddzkim). Srodki pieniezne na koniec grudnia 2018 roku wynosity 58.418 tys. zt i pochodzity ze Srodkéw
uzyskanych z emisji akcji serii P.
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Natomiast po stronie pasywdw Spotki na koniec 2018 roku widoczny jest wyrazny wzrost wartosci kapitatow wtasnych, 0 96.297
tys. zt w stosunku do stanu na koniec grudnia 2017 roku, wynikajacy gtownie z wptywdw uzyskanych ze sprzedazy akcji serii
P. W zakresie zobowigzan krotkoterminowych widoczny jest wyrazny spadek zobowigzan z tytutu kredytow, co wynika ze sptaty
w catosci kredytow bankowych wezesniej zaciggnigtych przez Spétke. Znaczace zmiany w pozostatych pozycjach zobowigzan
krotko-i dtugoterminowych dotycza Srodkdw pozyskanych od Mylan, ktre w czesci zwrotnej s prezentowane w pozycji
zobowigzan krétkoterminowych, natomiast w czesci bezzwrotnej s prezentowane w zobowigzaniach dtugoterminowych jako
przychody przysztych okresow. Takie podejscie wynika z faktu, ze wptywy te s3 powigzane z przyszta sprzedaza MabionCD20
do Mylan, ktdra bedzie mozliwa po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, co w powigzaniu z wymogami MSSF 15,
nie pozwala na rozpoznanie w niniejszym sprawozdaniu finansowym tych kwot jako przychoddw Spatki.

W ocenie Zarzadu Spotki wsparcie ze strony akcjonariuszy (zaréwno strategicznych jak i uczestnikow rynku gietdowego),
finansowanie zewnetrzne w postaci kredytow i pozyczek, finansowanie pozyskiwane z dotacji oraz dtugoterminowa umowa
0 wspotpracy z Mylan zapewnig Spétce finansowanie niezbedne do zakoriczenia prac rozwojowych zwigzanych z lekiem
MabionCD20 i komercjalizacji tego leku, i uzasadniajg dalsze prowadzenie dziatalnosci przez Spétke zgodnie z przyjeta strategia
rozWojul.

Sytuacja finansowa Spétki na koniec grudnia 2018 roku jest stabilna i Spotka posiada srodki na prowadzenie dziatalnosci
operacyjnej oraz sptatg zobowigzan.

3.4 Wskazniki finansowe i niefinansowe
Spatka w latach 2017 i 2018 nie prowadzita sprzedazy

Jednoczesnie Spotka ponosita koszty dziatalnosci operacyjnej w zwigzku z kosztami prowadzonych prac rozwojowych,
inwestycjami w maszyny i urzadzenia stuzace do prowadzenia prac rozwojowych i do produkcii lekdw w przysztosci, a takze
kosztami ogdlnego zarzadu zwigzanymi m.in. z pozyskiwaniem finansowania dla biezgcej dziatalnosci.

W zwigzku z powyzszym, zaréwno w 2017 jak i w 2018, Spétka rozpoznata strate na dziatalnosci operacyjnej oraz strate netto,
w zwigzku z czym brak jest mozliwosci wyznaczenia wskaznikow finansowych dla Spétki zwigzanych z rentownoscia.

Zarzad Spatki nie identyfikuje istotnych dla oceny rozwoju, wynikéw i sytuacji Emitenta niefinansowych wskaznikéw
efektywnosci.

3.5 Struktura produktowa i geograficzna osigganych przychodow
W 2018 roku Mabion S.A. nie rozpoznata zadnych przychodow ze sprzedazy.

Spotka nie jest uzalezniona od jakiegokolwiek odbiorcy i nie istnieja odbiorcy, ktdrych udziat w przychodach stanowi co
najmniej 10%.

3.6  Emisje papierow wartosciowych

W dniu 18 kwietnia 2018 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki podjeto uchwate w sprawie podwyzszenia kapitatu
zaktadowego Spatki z kwoty 1.180.000 zt do kwoty 1.372.077,20 zt w drodze emisji 1.920.772 akcji zwyktych na okaziciela
serii P o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda w trybie subskrypcji prywatnej w rozumieniu art. 4318 2 pkt 1 KSH skierowanej
do Twiti Investments Ltd. Cena emisyjna jednej akcji serii P wynosita 91 zt (taczna wqrtos’é emisji: 174,8 min zt). Akcje serii P
zostaty objete i optacone przez Twiti Investments Ltd. w dniu 23 kwietnia 2018 roku. Srodki uzyskane z emisji akcji serii P byty
w 2018 roku wykorzystywane na poczet pokrycia kosztow i zobowigzan zwigzanych z rozwojem i komercjalizacjg MabionCD20
oraz umozliwity sptate kredytow i innych zobowigzan wobec instytucji finansowych. Wigcej informaciji o emisji akcji serii P
znajduje sie w punkcie 6.1.
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3.1 Wykorzystywane instrumenty finansowe

W 2018 roku Spotka nie korzystata z instrumentdw finansowych w zakresie ryzyka: zmiany cen, kredytowego, istotnych zaktdcen
przeptywow Srodkow pienigznych oraz utraty ptynnosci finansowej.

W 2018 roku Spotka nie korzystata z instrumentéw pochodnych.
3.8 Cele i metody zarzadzania ryzykiem finansowym

Spdtka nie posiada sformalizowanego systemu zarzadzania ryzykiem finansowym. Spotka nie stosuje instrumentow
zabezpieczajacych. Planowane transakcje s podejmowane na podstawie biezacej analizy sytuacji Spatki i jej otoczenia.

Za zarzgdzanie ryzykiem finansowym odpowiedzialny jest zarzad Spotki.

3.9 Ocena zarzadzania zasobami finansowymi

Zatozenie kontynuacji dziatalnosci

Jednostkowe sprawozdanie finansowe zostato sporzadzone przy zatozeniu kontynuacji dziatalnosci gospodarczej przez Spétke
w okresie co najmniej 12 miesigcy od daty publikacji. Na dzien zatwierdzenia niniejszego sprawozdania Zarzadowi Mabion S.A.
nie s9 znane okolicznosci, ktdre wskazywatyby na istnienie istotnych zagrozen dla kontynuowania dziatalnosci przez Spotke.
Czas trwania Spétki jest nisoznaczony.

Larzadzanie zasobami finansowymi w 2018 roku

Najwigkszy wptyw na dziatalnos¢ Spotki w 2018 roku miaty koszty prowadzonych badan rozwojowych, w szczegélnosci badan
klinicznych oraz koszty zwigzane z procesem wytwarzania leku MabionGD20.

Wedtug stanu na dzien 31 grudnia 2018 roku kapitaty wtasne Spotki miaty wartos¢ dodatnig stanowigca ok. 29,3% aktywdw
og6tem. Natomiast na koniec grudnia 2018 roku wskaznik zadtuzenia ogolnego z tytutu zobowigzan dtugo- i krotkoterminowych
(dostaw towaréw i ustug) oraz kredytow wynosi ok. 70,7%.

Dokonujac oceny potrzeb w zakresie finansowania, Spatka bierze pod uwage takie czynniki, jak:

>

> obecny i planowany poziom generowanych srodkéw pienigznych z dziatalnosci operacyjnej;

>

> obecng strukture finansowania majatku trwatego i majatku obrotowego;

>

> przewidywany poziom inwestycji rzeczowych;

>

> planowang skalg prowadzenia dziatalnosci podstawowej (prac badawczo-rozwojowych).

Plany dalszego finansowania Spotki

Zaktadany zwrot poniesionych dotychczas naktaddw zwigzany jest z zapewnieniem ptynnosci finansowej Spatki na etapie prac
rozwojowych oraz z zatozeniami dopuszczenia do obrotu gtéwnego produktu Spotki MabionCD20 oraz generowania
wystarczajaeych przysztych przeptywow pienigznych ze sprzedazy tego produktu w przysztosci.

Wedtug zatozen Spétki Srodki finansowe na kontynuacje dziatalnosci, w tym:

»  uruchomienie skali komercyjnej produkeji w Kompleksie Naukowo-Przemystowym w Konstantynowie todzkim;
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»  prace projektowe i przygotowawcze do rozpoczecia budowy kolejnego zaktadu produkcyjnego na obecnej dziatce Mabion
w Konstantynowie todzkim;

»  zakonczenie prac badawczo-rozwojowych i rejestracja produktu MabionCD20;

»  wprowadzenie i utrzymanie leku na rynku polskim oraz w wybranych krajach Europy Srodkowe; i Wschodniej;

»  prace badawczo rozwojowe kolejnych lekow rozwijanych przez Mabion;

mog4q pochodzi¢:

» 16 spodziewanych optat dystrybucyjnych dla leku MabionCD20 (ptatnosci za realizacje kluczowych etapéw umowy);

» 7 przyznanych srodkdw pomocowych z funduszy europejskich;

» 1 kredytow udzielanych przez banki;

» 76 Srodkow uzyskanych w ramach umow leasingu operacyjnego i finansowego;

» 26 Srodkow uzyskanych w ramach emisji akcji serii P;

» 7 realizacji umow na Swiadczenie ustug badawczo-rozwojowych;

»  pozyczek od akcjonariuszy;

» 7 przysztych emisji akcji.

3.10 Ocena mozliwosci realizacji zamierzen inwestycyjnych

Zamierzenia inwestycyjne Spdtki obejmuja produkcje w skali komercyjnej w Kompleksie Naukowo-Przemystowym
w Konstantynowie tddzkim, zakoriczenie prac badawczo-rozwojowych i rejestracje produktu MabionCD20 oraz realizacje prac
badawczo-rozwojowych dotyczacych kolejnych lekdw biopodobnych i innowacyjnych.

W dniu 23 kwietnia 2018 roku Spétka pozyskata 174,8 min zt z emisji 1.920.772 akcji zwyktych na okaziciela serii P w trybie
subskrypcji prywatnej skierowanej do Twiti Investments Ltd. Cena emisyjna jednej akcji serii P wynosita 91 zt. Pozyskane w ten
sposob Srodki Spotka czesciowo przeznaczyta na sptate zobowigzan wzgledem banku i innych instytucji finansowych,
aw pozostatej czesci przeznaczac bedzie na dalsza realizacje zamierzen inwestycyjnych.

Spotka zamierza pozyskiwac srodki na realizacje zadan inwestycyjnych ze zrodet wskazanych w punkcie 3.9.

Zarzad kieruje swoje wysitki ku temu, aby struktura zapadalnosci poszczegdlnych ptatnosci zwigzanych z realizacjg zadan
inwestycyjnych byta dostosowana przede wszystkim do okresu wptywu Srodkéw finansowych z naleznych tytutow.

Na ptynno$c Spétki moga negatywnie wptyngc:

»  nieterminowe wyptaty Srodkow przez instytucje panstwowe zajmujace sig dystrybucja Srodkéw w ramach projektow
dofinansowanych z funduszow UE;

» opoznienia we wptatach kolejnych transz optaty dystrybucyjnej, z uwagi na nieosiagniecie w okreslonym czasie
zaktadanych kamieni milowych;

»  opdznienia w zwrocie podatku od towardw i ustug (VAT).
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Te negatywne zjawiska nie powinny w sposab istotny wptynac na zakres prowadzonej dziatalnosci. W takim przypadku Zarzad
planuje uruchomienie alternatywnych zrddet finansowania hiezacej dziatalnosci. W szczegolnosci Spatka moze liczy¢ na pomoc
od akcjonariuszy, ktdrzy wspierajg Spatke krotkoterminowymi pozyczkami w sytuacji oczekiwania na inne finansowanie
zewngtrzne.

3.11 Polityka dywidendowa

W roku obrotowym 2018 Spétka nie wyptacata dywidendy. Zarzad Spotki dostosowuje polityke dywidendowg do aktualnej
sytuaciji gospodarczej i ekonomicznej Spatki, uwzgledniajac zakres koniecznych inwestycji. Obecnie Spotka znajduje sig na etapie
rozwoju i nie s planowane wyptaty dywidendy.

3.12 Objasnienie roznic pomigdzy wynikami finansowymi a wczesniej publikowanymi prognozami wynikow

Zarzad Spotki podjat decyzje o odwotaniu prognoz finansowych opublikowanych w 2010 roku (sporzadzonych w zwigzku
7 ubieganiem sig o wprowadzenie akcji serii | do obrotu w alternatywnym systemie obrotu) i o rezygnacji z podawania prognoz
wynikow finansowych.

PERSPEKTYWY MABION S.A.
4.1 Perspektywy rozwoju

Spotka od momentu powstania skupia sie gtéwnie na dziatalnosci badawczo-rozwojowej w zakresie specjalistycznych lekow
hiopodobnych takich jak terapeutyczne przeciwciata monoklonalne oraz analogi insulin. Rozwijane przez Spatke produkty to
bardzo specjalistyczne leki, ktdrych wytwarzanie jest znacznie bardziej efektywne kosztowo, niz produkcja preparatow
oryginalnych, dzigki opracowanym przez Spdtke innowacyjnym technologiom, w tym:

»  wtasnym technologiom w zakresie inzynierii genetycznej, komarkowej i procesowej, dzigki ktdrym uzyskano wysokie
produktywnosci w zakresie wytwarzania lekow;

» W petni zintegrowanej technologii disposables, umozliwiajacej elastyczne wykorzystanie potencjatu wytwdrczego
i obnizanie kosztow statych wytwarzania;
»  przemystowej technologii orbital shaking dajacej mozliwos¢ kosztowo-efektywnego rozwoju proceséw biofermentaci.

Technologia wytwarzania terapeutycznych przeciwciat monoklonalnych jest stosunkowo nowym obszarem biotechnologii
medycznej, eksplorowanym przez najwigksze $wiatowe koncerny farmaceutyczne, podlegajacym dynamicznemu rozwojowi
na przestrzeni ostatnich 20 lat. Proces wytwarzania preparatow terapeutycznych, bedacy jednym z najwigkszych osiagnigé
nowoczesnej biotechnologii, umozliwia produkcje lekéw celowanych, ktdre dziataja wybidrczo na komarki nowotworowe,
zapewniajac lepsza skuteczno$c i mniejsza toksycznosé terapii. Dzigki tego rodzaju lekom mozliwe stato si odejscie od leczenia
nowotwordw opartego na chirurgii, radioterapii i lekach cytotoksycznych, ktdre uszkadza nie tylko komdrki guza, ale réwniez
zdrowe tkanki organizmu. Spotka jest pionierem w dziedzinie nowoczesnej biotechnologii w skali nie tylko kraju, ale rowniez
centralnej i wschodniej Europy. Swiatowymi dostawcami lekow biopodobnych pozostajg wytgcznie wielkie migdzynarodowe
korporacje farmaceutyczne. W ciggu kilku lat Mabion S.A. posiadt kompetencje wytwarzania dowolnych lekow
hiotechnologicznych od fazy projektowania, poprzez wybdr Sciezki technologicznej, az do wyprodukowania gotowego leku.
Umiejetnosc przeprowadzenia catosci prac nad powstaniem leku biotechnologicznego posiada zaledwie kilka firm w Europie.

Wyhar lekow biopodobnych w postaci terapeutycznych przeciwciat monoklonalnych stosowanych w onkologii oraz immunologii,
jako produktow rozwijanych przez Spétke, podyktowany byt terminami wygasania ochrony patentowej na odpowiednie leki
referencyjne, jak rowniez wysokg wartoscig rynku lekow referencyjnych dla wyzej wymienionych produktow rozwijanych przez
Mabion S.A. Ochrona ta wygasta na obszarze Unii Europejskiej na przestrzeni kilku lat poczawszy od roku 2014,
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Spétka zamierza we wtasnym zakresie przeprowadzac proces rejestracji terapeutycznych przeciwciat monoklonalnych
w procedurze centralnej na obszarze catej Unii Europejskiej, gdzie system rejestracji lekéw biopodobnych jest dobrze
uregulowany. Waznym z celow Spotki jest rowniez wprowadzenie lekow na rynek amerykanski. W przypadku regionéw o mniej
uregulowanym systemie rejestracji, w krajach Afryki i Azji, zardwno realizacje sprzedazy, jak i catg procedure rejestracii Spétka
planuje przeprowadzic za posrednictwem lokalnych, wiodgcych firm farmaceutycznych na podstawie umow dystrybucyjnych.

4.2 Realizacja strategii rozwoju

Podstawowym celem dziatalnosci Spotki jest rozwaj, wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu onkologicznych lekow biopodobnych
do istniejacych na rynku oryginalnych lekéw biotechnologicznych (tzw. lekéw referencyjnych).

30 marca 2017 roku Zarzad Spotki przyjat uchwate w zakresie planu rozwoju produktow leczniczych. Plan zostat przygotowany
w wyniku zakoriczenia wewngtrznego projektu analitycznego, ktdry wzigt pod uwage blisko 50 potencjalnych lekéw kandydatow
do rozwoju w Spétce, biorac pod uwage m.in. daty wygasnigcia patentow na leki referencyjne, wielkosc rynku lekow
referencyjnych obecnie i prognozowang, technologie Spatki wytwarzania lekow, kompetencje zespotu, doswiadczenia
7 MabionCD20 oraz konkurencje w zakresie lekow biopodobnych.

Zarzad przed publikacjg niniejszego sprawozdania przeprowadzit roczng aktualizacjg planu strategii rozwoju produktow
leczniczych i podjat w dniu 3 kwietnia 2019 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) uchwate zatwierdzajacg zmiany
w dotychczasowej strategii rozwoju produktdw leczniczych.

Zgodnie z podjgta uchwatg zmianie ulegt katalog projektow, ktdrych realizacjg Spdtka, obecnie lub w przysztosci, samodzielnie
hadz z partnerami, jest zainteresowana. Spétka dokonata rowniez kwalifikacji projektow naukowo-badawczych do trzech grup
projektow tj. projekty aktywne, nowe projekty planowane na 2019 rok oraz projekty partnerskie.

Projekty aktywne

Grupa projektow o najwiekszej istotnosci dla Spdtki, w zakresie ktorych Spotka prowadzi prace i inwestuje $rodki. Do grupy tej
zaliczajq sie realizowane obecnie projekty: MabionGD20, MabionMS oraz MabionEGFR.

Nowe projekty planowane na 2019 rok

Projekty, w zakresie ktorych Spotka planuje rozpoczac prace badawczo-rozwojowe w drugiej potowie roku 2019. Bedg to
projekty dotyczace trzech lekdw biopodobnych w obszarach autoimmunologii, choréb metabolicznych i onkologii.

Projekty partnerskie

Projekty, w zakresie ktdrych Spatka rozwaza rozpoczecie realizacji w Srednio lub dtugoterminowej perspektywie, preferencyjnie
przy wspétpracy z partnerem. Beda to projekty dotyczgce migdzy innymi chordb autoimmunologicznych i onkologicznych.

Spétka nadal bedzie co roku dokonywac aktualizacji strategii rozwoju produktow leczniczych. O zdarzeniu Spatka poinformowata
raportem biezacym nr 8/2019 z dnia 3 kwietnia 2019 roku.
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Ponizsze grafy pokazujg szczeg6towo ukoniczone juz etapy rozwoju projektow bedacych w trakcie realizacii.

MabionCD20

Opracowanie Wyniki ) .
podstaw Ustalenie Uzyskanie zgdd badania Rejestracja
technologii protokotu na badanie klinicznego leku (EMA/ FDA)

uzyskiwania leku klinicznego kliniczne Fazall

Ztozenie wniosku

Zaprojektowanie B Wdrozenie o rejestracje .
czgsteczki Rozwdj technologii do regulatora Rozpoczecie
i zarysu technologii przedkliniczny do GMP Faza lll (EMA/FDA) sprzedazy leku

|
T T
(EMA)
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Priorytetowym i najbardziej zaawansowanym projektem Spotki jest dopuszczenie do obrotu leku pod robocza nazwa
MabionCD20. 1 czerwca 2018 roku Spétka ztozyta wniosek w Europejskiej Agencji Lekéw o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu (MAA) na rynku regulowanym przez EMA leku o roboczej nazwie ,MabionCD20” (RB nr 36/2018 z dnia
1 czerwea 2018 roku). 21 czerwea 2018 roku Zarzad Spétki otrzymat informacie o pozytywnym zakonczeniu walidacii niniejszego
wniosku i tym samym przyjeciu go do procedury oceny (RB nr 46/2018 z dnia 21 czerwca 2018 roku).

Zgodnie z regulacjami EMA procedura oceny wniosku podzielona jest na nastepujace etapy:

—i— Ztozenie wniosku

—.— Walidacja i pierwsza ocena
DZiEﬁ 1 —.— Rozpoczecie scentralizowanej procedury
Dzien 120 —.— Lista pytan - ,zatrzymanie zegara” (clock-stop)

Dzien 121 = = Jt0zenie odpowiedzi. Wznowienie procedury

/

Dzien 180 = | Lista pytari dodatkowych lub opinia

Dni oceny wniosku w EMA:
/\\

-— s ()01 PO MigSiCZNYM ,,zatrzymaniu zegara”™ (clock-stop)

Dzien 181 — e /076N 0dpoOWwiedzi. Wznowienie procedury

o Wydanie opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Dzien210 4 P stosowanych u ludzi (Committee for Medicinal
N Products for Human Use -CHMP)

Decyzja Komisji Europejskiej w zakresie pozwolenia
- === nadopuszczenie do obrotu (Market Authorization - MA)
| - okoto 2 miesigce po wydaniu pozytywnej opinii CHMP
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Obecnie Spdtka znajduje sie na etapie Dnia 120 i trwajg prace zwigzane z opracowaniem odpowiedzi na pytania EMA. Po
uzyskaniu decyzji Komisji Europejskiej w zakresie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Spatka ztozy wniosek o zmiang
porejestracyjng w postaci dossier na zwigkszenie skali wytwarzania do 2x2500 | objetosci hodowli w bioreaktorze. Wniosek
ztozony do EMA w dniu 1 czerwca 2018 roku dotyczyt skali klinicznej w zakresie hodowli bioreaktorowej, nie mniej obejmowat
proces wytwarczy juz po transferze z wytwdrni przy ul Fabrycznej do wytwarni komercyjnej w Konstantynowie t6dzkim. Zmiany
porejestracyjne sg typowym elementem wspotpracy z regulatorem po uzyskaniu pierwotnej rejestracji, moga one dotyczyc
zmian skali, miejsc wytwarzania, usprawnien procesu, dodatkowych miejsc wytwarzania etc. Jest to zwyczajowa praktyka
stosowana przez firmy farmaceutyczne (np. lek MabThera przeszedt 44 rewizje porejestracyjne?).

27 czerwca 2018 roku Spétka otrzymata podsumowanie amerykariskiej Agencii ds. Zywnosci i Lekéw, po odbyciu spotkania
BPD (Biosimilar Biological Product Development) Typu 2 (RB nr 50/2018 z dnia 28 czerwca 2018 roku). Spotkanie miato
na celu wstepna, ogalng prezentacje zgromadzonych przez Spétke danych z rozwoju MabionCD20 w odniesieniu do leku
referencyjnego MahThera, jak rowniez ustalenie podstawowych kwestii w zakresie mozliwosci podjecia wspatpracy z Agencja
na bazie tych danych w celu uzyskania rejestracji MabionCD20 w USA. Zgodnie z trescig otrzymanego podsumowania Agencja
dopuscita mozliwos¢ wykorzystania posiadanych przez Spotke danych jako wspierajacych proces aplikacji. Jednoczesnie
zaproponowata ogdlng strategie powigzania produktu zarejestrowanego w Unii Europejskiej (MabThera) z produktem
dopuszczonym do sprzedazy w USA (Rituxan). Agencja nie wskazata koniecznosci catkowicie oddzielnego procesu rozwoju
MabionCD20 na rynek amerykanski. Ustalono, iz przed ztozeniem dossier, konieczne jest odbycie spotkania BPD Typu 3, na ktdre
to niezbedny jest komplet danych klinicznych na rynek USA. Wymaga to przeprowadzenia badania pomostowego oraz
dodatkowych badan analitycznych. Spatka zostata dopuszczona do rdwnolegtych etapéw procesu konsultacyjnego, w ramach
ktorego celem jest uszczegdtowienie wymagan ze strony FDA, rdwniez w obszarach nieklinicznych, np. analitycznym. Proces
rejestracji i dopuszczenia do obrotu leku MabionCD20 na terytorium USA jest procesem wieloetapowym i nie mozna wykluczy¢
sytuacii, iz w przysztosci pojawig sig dodatkowe wymogi zwigzane z zatwierdzeniem produktu przez FDA.

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Spotka jest w trakcie opracowywania protokotu pomostowego badania klinicznego
opartego na dotychczasowych ustaleniach z FDA. Protokot sporzadzany jest we wspotpracy z firmg Parexel - firmg prowadzaca
badania kliniczne na zlecenie (CRO, eng. Contract Research Organization), posiadajacg bogate doswiadczenie w zakresie badan
klinicznych lekéw biopodobnych, w tym rituximabu. Jest to zadanie konieczne do dalszej komunikacii i procedowania z FDA
(spotkania BPD Typu 3). Celem badania jest poréwnanie europejskiej MabThery do amerykanskiego Rituxanu (eng. bridging
study - badanie pomostowe), przy jednoczesnym uzyciu jako ramienia pomostowego leku MabionCD20. Badanie umozliwi
uzyskanie pewnego rodzaju ,,pomostu” do wynikow przeprowadzonego przez Spotke badania porownawczego MabionCD20
i MabThery.

Aby rozpoczac badanie pomostowe Spétka, w oparciu o protokdt badania, musi pozyskac zgody urzedow wtasciwych oraz zgody
komisji bioetycznych. Jednoczesnie Spotka musi zapewnic finansowanie dla badania, co jest warunkiem koniecznym do jego
rozpoczecia i tym samym determinuje termin jego przeprowadzenia. Srodki na realizacje powyzszych zatozen mogg pochodzic
zaréwno od potencjalnego partnera dystrybucyjnego, jak i z funduszy europejskich. Jezeli chodzi o partneréw z USA, priorytetem
dla Spétki Mabion jest Mylan, i zaleznie od decyziji tej spétki, Mabion bedzie mgt tylko brac pod uwage innych partnerdw, ktérzy
mogq wspotfinansowac badania i dziatania prowadzace do komercjalizacji leku na rynku USA. Do czasu podjecia przez Mylan
decyzji w tej kwestii (co powinno nastapic¢ 30 dni po wydaniu protokotu koricowego ze spotkania typu 3 FDA), Spatka nie moze
podejmowac zobowigzan wobec innych partneréw. Spétka rozwaza réwniez mozliwosé pozyskania srodkow finansowych
na badania z funduszy Unii Europejskiej; niemniej, na dzien publikacji tego sprawozdania potencjalny zakres finansowania lub
moment zawarcia ewentualnej umowy o wspétfinansowaniu nie s3 znane.

W dniu 6 sierpnia 2018 roku Spotka otrzymata od Europejskiej Agencji Lekow zgode na ztozenie drugiego wniosku
rejestracyjnego (,,Duplicate application™) na lek o roboczej nazwie MabionCD20. Zatozeniem drugiego wniosku jest uzyskanie
przez Spétke dodatkowej nazwy handlowej, dla ktdrej lista wskazan dla produktu zostanie ograniczona i nie obejmie
reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS). Dziatanie to moze przyspieszy¢ komercjalizacje leku o roboczej nazwie MabionCD20
na rynkach, gdzie RZS objete jest nadal ochrong patentowa dla MabThera. Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania Spotka
nie podjeta ostatecznej decyzji dotyczacej ztozenia drugiego wniosku rejestracyjnego.

% https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mabthera#authorisation-details-section
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Podsumowujac prowadzone prace badawczo - rozwojowe nad lekiem MabionCD20, w 2018 roku przeprowadzono z sukcesem
nastepujace dziafania:

»  wytworzono serie analityczne w celu uzupetnienia danych dotyczacych jakosci produktu, przedstawionych w
dokumentacji rejestracyjnej;

»  prowadzono badania biordwnowaznosci i biopodobienstwa;
»  rozwijano metody analityczne do okreslania aktywnosci biologicznej;

»  opracowywano dokumentacje systemowa pod wytwarzanie produktow leczniczych oraz, po pozytywnej weryfikacji przez
GIF, uzyskano rozszerzenie zezwolenia na wytwarzanie o produkty lecznicze;

»  uzyskano przedtuzenie certyfikatu GLP dla laboratorium Spétki przy ul. Fabrycznej 17 w todzi;
»  zamknigto bazy danych badan klinicznych na pacjentach z RZS i NHL po rocznym okresie obserwacii pacjentow;
»  uzyskano wyniki badan dla punktow drugorzedowych zwigzanych z dtugoterminowa obserwacja pacjentow;

»  prowadzono prace zwigzane z opracowaniem Clinical Study Report stanowigcym istotng czes¢ dokumentaci
rejestracyjnej;

»  ztozono dokumentacjg rejestracyjng do EMA.

W odniesieniu do projektu innowacyjnej terapii MabionMS, Spdtka dotychczas zaraportowata ztozenie dwdch wnioskow
patentowych w niniejszym obszarze terapeutycznym. W dniu 5 grudnia 2017 roku Mabion ztozyt do Urzedu Patentowego
Rzeczypospolitej Polskiej europejskie zgtoszenie patentowe, z mozliwoscig rozszerzenia w trybie PCT, na podstawie ktdrego
ubiega sig 0 ochrong prawng dla swojego wynalazku pn. ,,Combination Therapy of Multiple Sclerosis comprising a CD20 Ligand”.
Przedmiotem ztozonego wniosku patentowego jest innowacyjna terapia leczenia pacjentéw cierpigcych na stwardnienie rozsiane
przy uzyciu przeciwciata MabionCD20 skojarzonego z innymi substancjami (RB nr 56/2017 z dnia 5 grudnia 2017 roku). Aby
uniknac sytuaciji, w ktdrej Urzad Patentowy zarzucitby probe podwdjnego patentowania tego samego zakresu ochrony (tzw.
double patenting), Spdtka wycofata w marcu 2019 roku pierwotnie dokonane europejskie zgtoszenie, tak aby korzystaé z ochrony
udzielonej na podstawie migdzynarodowego zgtoszenia (obejmujgcego réwniez obszar europejski). Jest to posunigcie
proceduralne, majace na celu zoptymalizowanie niniejszego procesu.

W zakresie powyzszego projektu, w 2018 roku Spdtka prowadzita przygotowania do badania przedklinicznego, obejmujacego
migdzy innymi badanie toksykologiczne na zwierzetach.

W dniu 26 pazdziernika 2018 roku Spotka ztozyta do Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej kolejne zgtoszenie
patentowe, z mozliwoscig rozszerzenia w trybie PCT, z obszaru zastosowania MabionCD20 w leczeniu pacjentdw z MS, pn. ,Low
aggregate anti CD20 ligand formulation”. Jest to drugie zgtoszenie patentowe w zakresie wykorzystania MabhionCD20
do leczenia stwardnienia rozsianego stanowiace innowacyjne wskazanie dla czasteczki. Przedmiotowy wniosek dotyczy
zastosowania MabionCD20 na zasadzie monoterapii (RB nr 59/2018 z dnia 26 pazdziernika 2018 roku). Obecnie Spotka
poszukuje partneréw do dalszych prac zwigzanych z rozwojem ww. terapii.

W dniu 5 grudnia 2018 roku Spétka ztozyta do Europejskiego Urzedu Patentowego w Hadze zgtoszenie w zakresie rozszerzenia
ochrony patentowej w trybie PCT dla wynalazku pn. ,,Combination Therapy of Multiple Sclerosis comprising a CD20 Ligand”
(RB nr61/2018 z dnia 5 grudnia 2018 roku).

W zakresie projektu MabionEGFR Spatka jest trakcie opracowania podstaw technologicznych i narzedzi analitycznych. Czesc
wydatkow zwigzanych z rozwojem leku jest wspotfinansowana ze Srodkow unijnych (Projekt pn. ,,Rozwoj leku biotechnologicznego
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poprzez opracowanie innowacyjnego przeciwciata monoklonalnego podklasy IgG1 o obnizonej zawartosci niekorzystnych
glikoform wzgledem leku referencyjnego - skierowanego przeciwko EGFR ). Efektem projektu bedzie zardwno produkt w postaci
przeciwciata o podwyzszonych parametrach farmakologicznych, jak i proces jego wytwarzania, znaczgco odmienny
od stosowanych obecnie przez podmioty konkurencyjne. MabionEGFR docelowo w przysztosci bedzie mogt stac sie polskim
(0 potencjale globalnym) lekiem réwnowaznym w zakresie korzysci terapeutycznych do leku Erbitux, ale o poprawionym profilu
w zakresie wystepowania w produkcie niekorzystnych dla pacjenta glikoform. Przeciwciato opracowane w ramach projektu
posiadac bedzie znaczace udoskonalenia, wzgledem leku oryginalnego, dotyczace profilu bezpieczenstwa, zwigzane z obnizong
liczba czynnikéw immunogennych przy jednoczesnym zachowaniu wszystkich zalet terapeutycznych leku oryginalnego.
Zwigkszenie profilu bezpieczenistwa przeciwciata nastapi poprzez optymalizacje gospodarza komdrkowego, ktory zostanie
wykorzystany do ekspresji przeciwciata cetuximab. Na rynku biofarmaceutycznym pojawi sig przeciwciato o potencjale bardzo
atrakcyjnego i cennego produktu leczniczego ze wskazaniami w leczeniu nowotworu jelita grubego i raku ptaskonabtonkowym
w obrebie gtowy i szyi. W 2018 roku w wyniku przeprowadzonych w ramach projektu prac potwierdzono analitycznie
i eksperymentalnie krytyczne funkcje technologii.

W okresie sprawozdawczym Spotka kontynuowata wspdtprace z firmg Plexus Ventures LLC - doswiadczonym doradcg
wspierajgcym Spotke w zakresie business development. Firma Plexus prowadzi dziatania na rzecz pozyskiwania partnerdw
mogacych skutecznie prowadzic sprzedaz lekow ujetych w ww. pipeline Mabion. Proces jest ztozony i dugotrwaty - polega
na kontaktowaniu sie z firmami, podpisywaniu umow o zachowaniu poufnosci i prezentowaniu danych na réznych poziomach
szczeg6towosci, w zaleznosci od stopnia zaawansowania procesu. Réwnolegle firmy aktualizujg swoje oferty.

Obecne zdolnosci produkeyjne umozliwiajg Spotce czesciowe pokrycie szacowanego popytu ze strony klientow z krajow Unii
Europejskiej (podaz leku pokryje pierwszg sprzedaz). Realizacja dtugoterminowych plandw wymaga by Spdtka osiagneta
adekwatne moce produkcyjne, co wigze sie z koniecznoscia inwestycji Niezbednym etapem w rozwoju Spotki jest doposazenie
istniejgcej linii produkeyjnej, tak by mac odpowiedziec na potencjalny popyt ze strony krajow UE.

Doposaienie istniejacego zaktadu

Inwestycja stanowigca przedmiot zezwolenia nr 301 na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej na terenie todzkiej Specjalne]
Strefy Ekonomicznej polega na zwigkszeniu zdolnosci produkeyjnych obecnego zaktadu i obejmuije:

»  doposazenie istniejgcej linii produkeyjnej 2x2500 L, oraz

»  zakup i instalacje urzadzen produkeyjnych dla drugiej linii produkeyjnej 2x2500 L, ktdre bedg zlokalizowane
w istniejacym budynku.

W ramach zezwolenia nr 301 Spatka poniesienie na terenie Strefy wydatki inwestycyjne w rozumieniu § 6 Rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 10 grudnia 2008 r. w sprawie pomocy publicznej udzielanej przedsigbiorcom dziatajacym na podstawie
zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej na terenach specjalnych stref ekonomicznych w wysokosci co najmnie]
20 min zt w terminie do dnia 31 grudnia 2019 r.

Na rzecz zezwolenia nr 3071 na dzien 31 grudnia 2018 roku Spdtka dokonata wydatkéw w kwocie 2,8 min zt.

Zakoriczenie inwestycji planowane jest w terminie do dnia 31 grudnia 2021 roku.

Rozbudowa istniejgcego zaktadu

W 2017 roku Spétka rozpoczeta dziatania przygotowawcze zwigzane z rozbudowa istniejacego zaktadu (MABION I1), czego
efektem ma by¢ znaczace zwigkszenie mocy wytwdrczych i badawczo-rozwojowych Spatki. Opracowana zostata koncepcja

rozbudowy Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej i rozpoczeto prace zwigzane z wyborem pracowni
architektonicznej, jak i dziatania administracyjne zwigzane z koniecznoscig pozyskania okreslonych zezwolen urzgdowych.
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W lutym 2018 roku Zarzad Spétki dokonat wyboru migdzynarodowego konsorcjum firm architektoniczno- technologicznych,
ktoremu powierzyt opracowanie projektu technologicznego i budowlanego. Przy wyborze wykonawey, poza kwestiami
komercyjnymi, oferty byty oceniane pod kgtem potencjatu wiedzy technologicznej oferenta, doswiadczenia w zakresie procedur
administracyjnych oraz wiedzy i referencji w zakresie projektow architektoniczno-konstrukeyjnych. Jest to jeden z pierwszych
elementow realizacji ztozonego projektu MABION I, ktdry docelowo bedzie realizowany w ramach projektu, badz projektow
dofinansowanych ze Srodkdw unijnych, Srodkéw wtasnych, jak i objety kolejnym zezwoleniem strefowym.

We wrzesniu 2018 roku zostat ztozony wniosek o pozwolenie na budowe.

W dniu 14 listopada 2018 r. Spatka otrzymata decyzje Starosty Pabianickiego o zatwierdzeniu projektu budowlanego i udzieleniu
pozwolenia na budowe budynku w ramach ww. inwestycji pn. ,Centrum Naukowo - Technologiczne zaawansowane
biotechnologii medycznej Mabion S.A.” wraz z niezbedng infrastruktura w Konstantynowie tddzkim. Otrzymanie pozwolenia
na budowe umozliwia rozpoczecie prac nad rozbudows istniejacego zaktadu, nie mniej moment ich rozpoczecia jest uzalezniony
od sytuacji finansowej Spotki (pozyskanie finansowania, cash flow itd.), jak i formalnych mozliwosci realizacji wejscia na rynki
inne niz europejski (podpisane umowy dystrybucyjne, formalne zgody regulatordw itd.). Plany inwestycyjne Spotki moga
w przysztosci ulec rozszerzeniu w stosunku do inwestycji objetej obecnie pozyskanym zezwoleniem.

Tabela 13. Planowana rozbudowa istniejgcego zaktadu Mabion — wizualizacja pogladowa

4.3 Czynniki istotne dla rozwoju

Standardy dotyczace badan

Prace badawczo-rozwojowe Spétki prowadzone sg zgodnie ze standardami jakosci. Produkcja lekéw odbywa sig na zasadach
Dobrej Praktyki Wytwarzania (ang. Good Manufacturing Practice). Fakt ten potwierdzony zostat uzyskaniem certyfikatu GMP
od Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego:

»  w listopadzie 2014 roku dla Centrum Badawczo - Rozwojowego w todzi przy ul. Fabrycznej 17;

» W kwietniu 2017 roku dla Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej Mabion S.A.
w Konstantynowie todzkim przy ul. gen. M. Langiewicza 60.
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Analityka zwigzana z probami pochodzacymi z badania klinicznego prowadzona j zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (ang. Good Laboratory Practice). Fakt ten potwierdzony zostat uzyskaniem certyfikatu GLP w marcu 2014 roku
od Biura do spraw Substancji Chemicznych. Posiadanie takiego certyfikatu Swiadczy o najwyzszej jakosci wykonywanych badan
i analiz. Analizy w zakresie parametrow jakosci leku, jak rowniez parametrow klinicznych dajg obiektywne, wiarygodne wyniki
akceptowalne przez urzedy rejestracji lekow na catym swiecie. W lutym 2018 roku Centrum Badawczo - Rozwojowe w todzi
pomysinie przeszto kolejny audyt GLP i utrzymato posiadany certyfikat.

Plany rozwoju klinicznego konsultowane byty kilkukrotnie z ekspertami Europejskiej Agencii Lekéw w Londynie. Uzyskanie porad
naukowych oraz akceptacji naukowcéw Europejskiej Agencii Lekow dla szczeg6towych protokotéw badan klinicznych zmniejsza
ryzyko odrzucenia wniosku rejestracyjnego dla leku MabionCD20.

Badanie kliniczne leku MabionCD20 byto monitorowane przez niezalezng Komisje DSMB (Data and Safety Monitoring Board).
Niezalezna, obiektywna ocena jakosci badania i bezpieczenstwa pacjentdw w badaniu klinicznym jest bardzo wazna dla
wiarygodnosci prezentowanych danych klinicznych.

Informacje dotyczace zbiorowego doswiadczenia i wiedzy kluczowego personelu technicznego

Spatka w okresie swojego istnienia zgromadzita stabilny i doswiadczony personel badawczy. Do grona osab, ktdrych wiedza
ma kluczowe znaczenie dla wynikow dziatalnosci badawczo-rozwojowej, zaliczy¢ nalezy:

» dr Stawomira Jarosa (Cztonka Zarzadu, dyrektora naukowego Spotki, absolwenta Szkoty Gtownej Gospodarstwa
Wiejskiego w Warszawie, Migdzywydziatowe Studium Biotechnologii (kierunek: Biotechnologia w produkcii i ochronie
zdrowia zwierzat), doktora nauk biologicznych w Instytucie Parazytologii Polskiej Akademii Nauk w Warszawie
i absolwenta Polsko-Amerykanskich Studiow Executive MBA (University of Maryland);

»  Jarostawa Walczaka (Cztonka Zarzadu, absolwenta Politechniki t 6dzkiej w todzi, Wydziat Chemii Spozywczej
i Biotechnologii (kierunek: Technologia spozywcza) oraz absolwenta studiow podyplomowych na Akademii Ekonomicznej
w Poznaniu (Marketing na rynku farmaceutycznym);

» dr Macieja Wieczorka (Przewodniczacego Rady Nadzorczej Spétki, wezesniej Prezesa Zarzadu oraz doktora nauk
medycznych Uniwersytetu Medycznego w todzi na kierunku Biologia Medyczna);

»  prof. Tadeusza Pietruche (Cztonka Rady Nadzorczej Spotki, wezesniej Cztonka Zarzadu, doktora habilitowanego nauk
medycznych na Uniwersytecie Medycznym w todzi w zakresie biologii medycznej oraz profesora Uniwersytetu
Medycznego w todzi).

Spotka utrzymuje Scista wspotpracg ze Srodowiskiem akademickim, realizujac postanowienia umdw o wspdtpracy zawartych
7 Wydziatem Biologii i Ochrony Srodowiska Uniwersytetu tddzkiego oraz Wydziatem Biotechnologii i Nauk o Zywnosci
Politechniki tddzkiej. Dodatkowo, wspétpracuje z uczelniami w zakresie realizacji stazy studenckich i programow
mentoringowych (Uniwersytet Medyczny w todzi, Politechnika todzka). Dzigki takim programom studenci mogg poznac
szczegolny charakter projektéw naukowo-badawczych, skorzystac z wyjatkowych doswiadczen specjalistéw Spotki i pracowac
na wyjatkowej klasy profesjonalnym sprzecie laboratoryjnym.

Wspdtpraca z Biurami Karier Uczelni Wyzszych, w szczegdlnosci Politechniki todzkiej i Uniwersytetu Medycznego w todzi,
a takze Politechniki Wroctawskiej daje Spdtce mozliwosc przygotowania kadry mtodych specjalistow do wspétpracy w ramach
projektow naukowych i komercyjnych prowadzonych przez Spotke.

Spotka przeznacza znaczace Srodki na udziat kluczowych pracownikéw w najbardziej prestizowych konferencjach i szkoleniach
zagranicznych. Wspiera ich rozwoj takze poprzez finansowanie udziatu pracownikéw w studiach podyplomowych i doktoranckich.
Podsumowujac, w okresie sprawozdawczym odbyto sig tacznie ponad 300 osobo-szkolen.
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Tabela 14. Obszary tematyczne wybranych szkolen

1. Advanced European Regulatory Affairs

2. Regulatory Affairs Strategies

3. Lean manufacturing- system zarzadzania

4, Rozwdj metod biologicznych badania immunogennosci

5. Filing Variations

6. Filing Variations & Validation of analytical Procedures

1. Validation of Analytical Procedures

8. EU vs FDA Regulatory Affairs &Validation of analytical procedures
9. EU vs FDA Regulatory Affairs

10. Project management for Regulatory Affairs Professionals

11. Dokumentacja w farmaceutycznym systemie jakosci

12. Zarzadzanie projektami IPMA NCB 3.0

13. Bioprocess scale-up and technology transfer

14. The Validation Manager in The Pharmaceutical Industry

15. S0 9001+14001/18001 DLA AUDYTOROW

16. Metody analizy metabolitow z wykorzystaniem systemu CuBiAn CuBiAnHT-270

4.4 Czynniki ryzyka i zagrozen
4.4.1 Istotne czynniki ryzyka i zagrozen
Ryzyko zwigzane z sytuacjg makroekonomiczng, prawng i polityczng

Ewentualne, niekorzystne zmiany w otoczeniu makroekonomicznym, prawnym czy politycznym na rynkach, na ktdrych Spatka
planuje sprzedaz lekdw, na przyktad spowolnienie tempa wzrostu gospodarczego, czy tez zmniejszenie naktaddw na ochrong
zdrowia, mogg mie¢ negatywny wptyw na dziatalnos¢ i wyniki finansowe Spdtki. Do istotnych czynnikéw o charakterze
ekonomicznym, wptywajacych na osiggane przez naszg Spétke wyniki finansowe, mozna zaliczyc: poziom PKB, poziom Sredniego
wynagrodzenia, poziom bezrobocia, poziom inflacji, poziom naktaddw na ochrong zdrowia.

Zarz3d na biezaco monitoruje sytuacje makroekonomiczng, prawng, jak i polityczng, starajac sie z odpowiednim wyprzedzeniem
dostosowac strategie Spétki do wystepujacych zmian w niniejszych obszarach.

Ryzyko sity wyiszej

W przypadku zajscia nieprzewidywalnych zdarzen, takich jak na przyktad wojny lub ataki terrorystyczne, moze dojs$c
do niekorzystnych zmian w koniunkturze gospodarczej oraz na rynku finansowym, co moze negatywnie wptynac na sytuacje
finansowg Spatki. Ponadto takie zdarzenia losowe jak: pozary, powodzie i inne nadzwyczajne dziatanie sit przyrody, mogg
powodowac awarie lub zniszczenia istotnego majatku rzeczowego, nalezacego do Mabion S.A., jak rowniez zaktdcenia
w prowadzonej dziatalnosci, co moze negatywnie wptyngcé na osiggane przez Spotke wyniki finansowe.
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Ryzyko zwigzane z prowadzeniem dziatalnosci w skali migdzynarodowej
Prowadzenie dziatalnosci w skali migdzynarodowej niesie ze sobg szereg rodzajow ryzyka, w tym migdzy innymi:

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

»  nieuzyskanie i nieutrzymanie przez podmioty z wspotpracujgce pozwolen organdw regulacyjnych na stosowanie
produktéw Spotki w rdznych krajach;

»  dodatkowe potencjalnie istotne prawa patentowe 0s6b trzecich;
»  ztozone i trudne aspekty uzyskania ochrony i dochodzenia praw wtasnosci intelektualnej;

»  trudnosci w obsadzeniu stanowisk i zarzgdzaniu dziatalnoscig zagraniczng przez Spotke lub przez podmioty z nig
wspotpracujace;

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

»  ograniczenia mozliwosci Spotki i mozliwosci podmiotow wspotpracujacych w zakresie wehodzenia na rynki
migdzynarodowe;

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

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

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

»  ryzyka regulacyjne i ryzyka compliance, ktore dotycza prowadzenia rzetelnych informacii i kontroli nad sprzedaza
i dziatalnoscia.

Zarzad na hiezaco monitoruje sytuacje na rynkach docelowych, starajac sie z odpowiednim wyprzedzeniem dostosowac strategie
Spatki do zmian w wyzej opisanych obszarach.

Ryzyko zwigzane ze zmiennoscig przepisow prawa i ich interpretacji

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




Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci MABION S.A. zarok 2018

Zarzad na biezaco monitoruje zmiany kluczowych z punktu widzenia Spotki przepisow prawa i sposobu ich interpretacji,
konsultujac sig w tym obszarze rowniez z ekspertami zewngtrznymi, tak by z odpowiednim wyprzedzeniem adaptowac strategie
Spotki do wystepujacych zmian.

Ryzyko zwigzane z politykg podatkowg

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

Ryzyko zwigzane z decyzjami administracyjnymi

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

Ryzyko kursowe

Spdtka dokonuje zakupow wigkszosci sprzetu laboratoryjnego i odczynnikéw do prowadzenia prac badawczych w walutach
obcych, w tym przede wszystkim w EUR i USD. Niekorzystne zmiany kursowe (ostabienie PLN w stosunku do walut obcych)
mog4q negatywnie wptynac na poziom ponoszonych przez Spétke naktaddw inwestycyjnych oraz spowodowac wzrost kosztow
prac badawczo-rozwojowych, co z kolei moze przyczynic sig do pogorszenia wynikow finansowych osigganych przez Spotke.
Z uwagi na fakt, iz Mabion zamierza prowadzic sprzedaz swoich lekow na rynkach zagranicznych (denominowang gtownie w EUR
i USD), ryzyko zwigzane z wahaniem kursow walut bedzie w przysztosci ograniczone.

Ryzyko zwigzane z rynkiem

Podstawowym celem dziatalnosci 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, ze
w przypadku wycofania lekow referencyjnych z rynku lub zastapienia 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 biezgco monitoruje rynek lekow referencyjnych i w celu ograniczenia tego ryzyka jest gotowy do podjgcia prac
nad innymi lekami biopodobnymi. Dodatkowo Spdtka aktywnie pracuje nad rozwojem terapii innowacyjnych.

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

Schorzenia onkologiczne, na ktdrych skupiajg sie prowadzone obecnie badania rozwojowe, 3 najintensywniej badang grupg
schorzen w naukach biomedycznych. Ocenia sig, 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
prawdopodobienstwo, ze w ciggu kilku lat na rynek zostang wprowadzone innowacyjne leki posiadajace przewage w zakresie
skutecznosci badz tolerancii przez organizm ludzki nad lekami rozwijanymi obecnie przez Spotke. Ponadto istnieje ryzyko
wynalezienia innych metod leczenia - np. szczepionek, ktdre bytyby wykorzystywane przeciw schorzeniom poddawanym terapiom
7 wykorzystaniem przysztych lekdw Spotki.
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Pojawienie sig nowych lekdw i terapii mogtoby w negatywny sposéb wptyngc na wielkos¢ przysztych przychodow ze sprzedazy
i osiggane przez Spdtke wyniki finansowe. Zarzad na biezaco monitoruje postepy naukowe dotyczace nowych terapii i lekow
w schorzeniach, przy ktorych wykorzystywane majg byc leki Spotki. Ponadto wigkszos¢ schematow onkologicznych stosuje
sekwencyjnosc leczenia (kolejny lek o innym mechanizmie dziatania stosuje sie po wyczerpaniu potencjatu pierwszego leku),
a takze politerapie (jednoczesnie stosuje sie kilka lekow o réznym mechanizmie dziatania), co istotnie ogranicza ryzyko erozji
stosowania lekow w walce z nowotworami.

Ryzyko zwigzane z konkurencjg

Leki, ktdrych opracowaniem zajmuije sig Spotka, sg biopodobne do oryginalnych lekdw referencyjnych chronionych patentami
0 powszechnie znanym okresie obowigzywania. Z publicznie dostgpnych informacji wynika, ze obecnie na rynku jest wiele podmiotaw,
ktdre rozwijaja leki biopodobne do tych samych lekow oryginalnych, a prace nad niektorymi z nich s juz bardzo zaawansowane.

Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania dwie firmy - Celltrion i Sandoz, wprowadzity na rynek europejski leki biopodobne
do leku MabThera/Rituxan. Zgodnie z wczesniej przekazywanymi informacjami, nie wptyneto to na dziatania Spotki, ktora
w czerweu 2018 roku, po ukoriczeniu badan klinicznych, rozpoczeta procedure rejestracyjng MabionCD20 w EMA. Nawet jesli
komercjalizacja leku biopodobnego do leku MabThera/Rituxan zakoriczy sig powodzeniem dla kilku podmiotow, to jak pokazuja
analizy, rynek ten ma potencjat wzrostu.

Nalezy pamigtac, ze mimo notowanej wysokiej sprzedazy oryginalnego leku firmy Roche, wielu chorych nie ma obecnie dostgpu
do tej terapii. W licznych 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.

Rynek lekow biopodobnych jest rynkiem o wysokich barierach wejscia. S3 to migdzy innymi bardzo wysokie wymagania w zakresie
badan klinicznych, szczegdlnie w USA i na rynkach innych krajéw rozwinigtych, w celu dowiedzenia, ze lek jest biopodobny do leku
oryginalnego. Potwierdzeniem tego stanu rzeczy jest chochy to, ze w listopadzie 2018 roku firma Sandoz zrezygnowata z ubiegania
sig 0 dopuszczenie do obrotu na terenie USA swojego leku biopodobnego do leku MabThera/Rituxan, po tym jak regulator wystapit
z wnioskiem o dodatkowe dane?. Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania tylko firma Celltrion uzyskata zgode FDA
na wprowadzenie swojego hiopodobnego rituximabu na rynek amerykanski (listopad 2018 roku).

Ryzyko zwigzane z procesem badawczo-rozwojowym

Branza biotechnologiczna, a szczegolnie wytwarzanie nowoczesnych lekow biopodobnych, charakteryzuje sie wysoka
pracochtonnoscig i konieczno$cig ponoszenia znaczacych naktadow na badania i rozwdj. Od wynikéw prowadzonych prac
badawczo-rozwojowych uzalezniona jest nie tylko mozliwos¢ wprowadzenia rozwijanych lekow na rynek, ale takze wydajnosc
procesow produkeyjnych i, co za tym idzie, koszty wytwarzania. Spdtka wigkszos¢ pozyskanych do tej pory Srodkow finansowych
wykorzystuje na badania i rozwdj.

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 Srodkéw poniesionych na te badania. Moze to w istotny
sposdb negatywnie wptyngc na mozliwosci realizacji plandw strategicznych Spétki i tym samym na osiggane wyniki finansowe.

Dotychczasowe rezultaty prac badawczo-rozwojowych oraz badania klinicznego potwierdzajg zdolnos¢ Spotki do wytworzenia
wtasnych lekow biopodobnych 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 wysokg efektywnosc niniejszych prac.

% ttp://www.pharmatimes.com/news/sandoz_dumps_us_filing_for_biosimilar_rituximab_1258681
% https://www.fda.gov/Drugs/InformationOnDrugs/ApprovedDrugs/ucm627035.htm
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Ryzyko niedoszacowania kosztow wytworzenia i wprowadzenia leku MabionCD20

Wedtug bardzo ogdlnie przyjetych w branzy biotechnologicznej zatozen rozwoj i wytworzenie pojedynczego leku biopodobnego,
ktdry spetnia globalne standardy, to okres okoto 10 lat i koszt rzedu nawet kilkudziesigciu min USD. Wytyczne w zakresie lekow
hiopodobnych weigz sig ksztattuja, kazdy przypadek jest rozpatrywany przez regulatoréw rynku indywidualnie, zatem zakres
wymagan odnosnie technologii, dokumentacji, analityki i rozwoju klinicznego nie jest scisle okreslony. Tym samym nie ma
mozliwo$ci doktadnego przewidzenia zakresu procesu badawczo-rozwojowego i mozliwosci precyzyjnego przewidzenia kosztu
rozwoju opracowywanych lekdw.

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

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

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

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

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

»  zwigkszenie wymagan w zakresie dokumentacji rejestracyjnej, np. koniecznos¢ wykonania dodatkowych badan
i opracowan.

W celu zapobiezenia ww. ryzyku Spdtka realizuje polityke rozwijania wtasnych kompetencji badawczo-rozwojowych,
inwestowania we wtasne moce wytwarcze oraz biezacych konsultacii z regulatorami. W ocenie Spotki umozliwiajg to istotna
redukcje kosztu rozwoju lekdw w stosunku do zatozen branzowych.

Ryzyko zwigzane z harmonogramem prac

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

Spdtka zainicjowata w 2007 roku proces badawczo-rozwojowy leku MabionCD20, ktdry jest lekiem bezposrednio konkurujacym

zistniejacym na rynku lekiem MabThera/Rituxan firmy Roche. Podstawowa ochrona patentowa w Europie dla tego leku wygasta
przed koricem 2014 roku, natomiast w Stanach Zjednoczonych Ameryki wygasta w lipcu 2018 roku?'.

31 Global Data
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Celem Spotki jest wprowadzenie leku MabionCD20 do obrotu mozliwie najwczesniej po wygasnigciu ochrony patentowej,
co umozliwitoby Spdtce osiagnigcie czasowo korzystnej pozyciji konkurencyjnej. Ewentualne opdznienia w trakcie procedury
rejestracji leku MabionCD20 mogg spowodowac, ze lek zostanie wprowadzony do obrotu w pézniejszym okresie niz wedtug
aktualnych zatozen Spotki.

W celu zapobiezenia ryzykom rejestracyjnym, Spotka od momentu rozpoczecia prac nad rozwojem leku MabionCD20
wspdtpracowata z EMA w kwestii przestrzegania wytycznych i procedur zwigzanych z procesem rejestracji na obszarze Unii
Europejskiej. Odbyta liczne konsultacje naukowe (scientific advice), ktére miaty na celu wyeliminowanie watpliwosci oraz
dopracowanie dziatan zwigzanych z przygotowaniem dokumentacji rejestracyjnej.

Spdtka rozpoczeta rowniez proces konsultacyjny z FDA, ktdrego celem jest ustalenie oraz wykonanie czynno$ci zgodnych
z oczekiwaniami FDA i niezbednych dla rejestracii leku MabionCD20 na terenie USA.

Ryzyko zwigzane z niskg 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 klonéw komarek, ktdre stanowig podstawg do dalszej produkcji lekow
w zwigkszonej skali. Kluczowg kwestig determinujgca sukces prac jest jakos¢ materiatu biologicznego oraz jego przechowywanie
w Scisle 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 wptynac
na realizacje zaplanowanych przychoddw i wynikow finansowych Spotki.

Mabion S.A. nawigzat wspotprace ze sprawdzonymi na rynku dostawcami, kontroluje jakos¢ dostaw oraz przechowuje materiat
hiologiczny w specjalistycznych urzgdzeniach przy zastosowaniu monitoringu i dwdch niezaleznych zrodet zasilania. Ponadto
pierwotny depozyt materiatu biologicznego stuzacego do produkcji lekow Spatka przechowuje w niezaleznym miejscu poza
terenem Polski, tak, aby w razie wystapienia nieoczekiwanych zdarzen jego wytwarzanie mogto zostac wznowione u dowolnego
producenta zewngtrznego.

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

Ryzyko zwigzane z procesem produkcyjnym

Jednym z kluczowych elementdw wytwarzania lekéw biotechnologicznych jest proces produkeyjny, ktdry musi byé prowadzony
w zgodnosci z zaplanowanymi wczesniej parametrami. Proces produkcji takich lekow sktada sie z kilku etapow i nawet
najmniejsza zmiana w ktorymkolwiek z nich moze sie odbi¢ negatywnie na wtasciwosciach leku (np. w zakresie skutecznosci
lub bezpieczenstwa). Niezwykle istotnym elementem procesu produkcyjnego leku jest przejscie z matej skali laboratoryjnej
do skali wytwarzania przemystowego (tzw. up-scaling). Bardzo istotne jest zapewnienie ciagtosci, stabilnosci i czystosci catego
procesu produkeyjnego. Laboratoria Spotki zostaty wyposazone w nowoczesng aparature, ktdra zapewnia maksymalng
doktadnosc i powtarzalnosc uzyskiwanych wynikow. Materiaty zastosowane w strefie wytwarczej posiadaja odpowiednie atesty
do stosowania w przemysle farmaceutycznym. Zainstalowana linia produkeyjna zostata oparta na materiatach sterylnych.
Personel zarzadzajacy dziatami Spatki to wysokiej rangi specjalisc, legitymujacy sie kierunkowym wyksztatceniem, przeszkoleni
i odpowiednio przygotowani do prowadzenia prac w ramach swojego zakresu obowigzkéw zardwno przez ekspertow
wewnetrznych, jak i zewngtrznych.

Produkcja Spétki zalezy rowniez od kluczowych dostawcdw. W przypadku technologii jednorazowego uzytku Spotka uzalezniona
jest od specjalistycznych rozwigzan (worki jednorazowe) i moze mie¢ to wptyw na produkcje. Poza tym, jakos¢ workow moze
by¢ rézna i w niektorych przypadkach moze mie¢ wptyw na produkt, co uczyni go nieodpowiednim. Spotka jest rowniez
uzalezniona od terminowych dostaw i jakosci wszystkich surowcow majacych podstawowe znaczenie dla skutecznej produkcji
produktow.
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Nawet jezeli Spdtka bedzie w stanie z powodzeniem produkowac komercyjne ilosci w naszym zaktadzie, nie moze zagwarantowac,
7e nie stanie przed wyzwaniami w zakresie gwarantowania statych dostaw na rynki Swiatowe w przysztosci.

Wszelkie niekorzystne zdarzenia majgce negatywny wptyw na dziatalnosc produkcyjng Spotki mogtyby wptyngé na znaczne
zwiekszenie kosztow i ograniczenie podazy produktow Spotki.

Nawet niewielkie odchylenia od normalnego procesu produkcyjnego mogtyby doprowadzi¢ do zmniejszenia wydajnosci, wad
produktu i innych zaktdcen podazy. Jezeli w produktach Spatki lub zaktadzie produkeyjnym wykryto by skazenie drobnoustrojowe,
wirusowe lub inne, zaktad by¢ moze musiathy zostac zamknigty na dtuzszy okres celem przeprowadzenia badania i usunigcia
skazenia.

Wszelkie niekorzystne zdarzenia majace negatywny wptyw na dziatalnos¢ produkcyjng dotyczaca produktow Spotki mogg
doprowadzi¢ do opdznien wysytki, braku zapasow, niepowodzenia partii, wycofania lub innego rodzaju przerw w dostawach
produktow. Spétka moze by¢ rowniez zmuszona do dokonania odpiséw aktualizujacych zapasy oraz poniesc inne optaty i koszty
z powodu produktow niezgodnych ze specyfikacja, podjac kosztowne zabiegi naprawcze lub poszukac drozszych alternatyw
produkeyjnych.

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

Ryzyko nieuzyskania zdolnosci produkcyjnych zgodnych z popytem

Obecnie trudno jest oszacowac doktadny popyt na MabionCD20, niemniej plany sprzedazy leku na rynku USA oraz na innych
rynkach, wigza sie z koniecznoscig zwigkszenia zdolnosci produkeyjnych ponad poziom mozliwy do uzyskania w obecnym
zaktadzie w Konstantynowie todzkim.

Spétka Swiadoma tych potrzeb, zadbata o mozliwosc 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 czesc biurows).

Ostateczny termin i zakres takiej inwestycji zaleze¢ beda od ustalen z partnerami dystrybucyjnymi w zakresie zaktadanych
dostaw MabionCD20.

Spotka bedzie realizowac niniejsza inwestycje opierajac sig na wtasnych doswiadczeniach powstatych w trakcie budowy
i uzytkowania zaktadu w Konstantynowie, jak réwniez wspétpracujac z wybitnymi ekspertami zewnetrznymi. W celu eliminaci
ryzyka zwigzanego z ewentualnymi opdznieniami w harmonogramie budowy, jak i jej zgodnosci z oczekiwaniami i potrzebami
Spotka posiada Dziat Inwestycji i Kwalifikacii, ztozony z doswiadczonych specjalistow w tej dziedzinie.

Ryzyko zwigzane z atestami na laboratorium i zaktad produkeyjny

Niezwykle istotnym czynnikiem w dziatalnosci Spotki jest utrzymanie odpowiednich warunkow w pomieszczeniach, w ktorych
prowadzone s3 prace nad produktami Spotki. Obecnie Mabion posiada wszystkie wymagane atesty na urzadzenia i pomieszczenia
laboratoryjne i wytwarcze w obu zaktadach.

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 ilosc
interesariuszy (zroznicowane kanaty dostaw i ustug, czynnik ludzki itd.), Zarzad Spétki nie moze zagwarantowac, ze w przysztosci
atesty te zostang utrzymane.
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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. Prowadzenie badan klinicznych wigze sie z ryzykiem zwigzanym z niedostateczng
skutecznoscig lub bezpieczenstwem stosowania badanego produktu leczniczego. Ryzyko to dotyczy obecnych i wszelkich
kolejnych badan, ktdre beda prowadzone przez Spatke.

W celu zapobiezenia niniejszemu ryzyku Spétka konsultuje swoje badania kliniczne zardwno z regulatorem, jak i podmiotami
doradczymi.

Ryzyko zwigzane z rejestracjg lekow

Podstawowym celem Spotki jest wprowadzenie opracowywanych lekéw biopodobnych na rynki Swiatowe, w tym przede
wszystkim na rynki krajow Unii Europejskiej i Stanéw Zjednoczonych, co wigze sig z obowigzkiem rejestracii tych lekow przez
wtasciwe urzedy — odpowiednio EMA i FDA. Zakonczone przez Mabion S.A. prace nad rozwojem i wdrozeniem lekdw moga byc
uznane jako niezgodne z wytycznymi/standardami EMA/FDA.

Istnieje ryzyko, ze w przypadku, np. zmian proceduralnych czy bteddw lub brakow w dokumentacji Spatki, proces rejestracji
leku na obszarze Unii Europejskiej moze sig nie odby¢ w planowanym terminie lub tez rejestracja taka nie bedzie mozliwa.
Ponadto istnieje ryzyko, ze kolejne regulacje przyjmowane przez FDA beda bardziej restrykeyjne lub inne niz wytyczne EMA.
W takim przypadku Spotka 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 wynikdw
finansowych.

Mabion od momentu rozpoczecia prac nad rozwojem swoich lekdw biopodobnych wspatpracuje z EMA w kwestii przestrzegania
wszystkich wytycznych i procedur zwigzanych z procesem rejestracji na obszarze Unii Europejskiej. W czerwcu 2018 roku
Spotka zaprezentowata zgromadzone przez siebie dane z rozwoju leku MabionCD20 w odniesieniu do leku MabThera FDA.
Agencja dopuscita mozliwos$¢ wykorzystania posiadanych przez Spétke danych jako wspierajacych proces aplikacii. Jednoczesnie
FDA zaproponowata ogdlng strategie powigzania produktu zarejestrowanego w Unii Europejskiej (MabThera) z produktem
dopuszczonym do sprzedazy w USA (Rituxan), nie wskazujac na koniecznos¢ catkowicie oddzielnego procesu rozwoju
MabionCD20 na rynek amerykaniski.

Istnieje ryzyko btednej interpretacji wytycznych, ryzyko btedow lub braku realizacji wytycznych w ocenie urzedow, jak rowniez
ryzyko interpretacii dziatan Spatki jako niewystarczajgcych do rejestracii leku w $wietle wytycznych, dokonane przez ekspertow
pracujacych w Agencjach.

Ryzyko zwigzane z wprowadzeniem i utrzymaniem lekow na rynku

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

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami marketing i dystrybucja lekdw na terenie Polski i wybranych krajow Europy Srodkowo-
Wschodniej prowadzona bedzie samodzielnie przez Spétke. Na terenie pozostatych krajow europejskich oraz pozostatych krajow
Swiata dziatania marketingowo-dystrybucyjne prowadzone beda przez globalnych i lokalnych partnerdw.

Istnieje ryzyko, ze wprowadzenie lekdw Spotki na poszczegolne rynki Swiatowe nie odbedzie sig zgodnie z przyjetymi obecnie
zatozeniami lub tez w wyniku niedopatrzen i btedow w zakresie sprzedazy, logistyki czy dystrybuci, leki te nie utrzymaja sie
na danym rynku, co moze negatywnie wptynac na wielko$c osigganych przez Spétke przychoddw ze sprzedazy i poziom wynikow
finansowych.
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Mabion pozyskat partnera dystrybucyjnego na rynek UE i krajow batkanskich, a obecnie za posrednictwem firmy Plexus
Ventures LLC aktywnie poszukuje doswiadczonego i silnego partnera, moggcego skutecznie prowadzic sprzedaz lekow
Mabion S.A. na innych rynkach poza Unig Europejska. Proces jest ztozony i dtugotrwaty — polega na kontaktowaniu sie z firmami,
podpisywaniu umow o zachowaniu poufnosci i prezentowaniu danych na rdznych poziomach szczeg6towosci, w zaleznosci
od stopnia zaawansowania procesu. Rownolegle firmy aktualizujg swoje oferty.

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

Ryzyko zwigzane z refundacj lekow

Koszty zwigzane z opracowaniem i wytworzeniem najnowszej generacji lekow biopodobnych sg bardzo wysokie, co wigze sie
7 ich pdzniejsza odpowiednio wysoka ceng sprzedazy. Na rynku farmaceutycznym sa leki, ktdrych sprzedaz jest refundowana
przez budzet danego panistwa badz innych pozabudzetowych ptatnikow. Zamierzeniem Zarzadu jest, aby leki produkowane przez
Mabion zostaty objete refundacjg w jak najwiekszej liczbie panstw, w ktdrych leki te beda dopuszczone do sprzedazy. Istnieje
ryzyko, ze w przypadku, gdy cel ten nie zostanie osiggniety lub zostanie osiggniety tylko czesciowo, dodatkowo, gdy leki
referencyjne lub leki biopodobne do lekow referencyjnych produkowane przez konkurentow Spotki beda refundowane, popyt
na preparaty Mabion S.A. bedzie mniejszy niz zaktadany.

Nawet z wymaganymi pozwoleniami FDA i podobnych zagranicznych organdw regulacyjnych, sukces handlowy produktow
Mabion bedzie zaleze¢ po czesci od spotecznosci medycznej, pacjentow i instytucji finansujacych swiadczenia zdrowotne
traktujacych produkty Spétki jako uzyteczne medycznie, optacalne i bezpieczne. Kazdy produkt wprowadzany przez Spétke
na rynek moze nie uzyskac akceptacji rynkowej ze strony lekarzy, pacjentow, instytucji finansujacych Swiadczenia zdrowotne
i innych cztonkéw spotecznosci medycznej. Ryzyko w tym zakresie moze negatywnie wptynac na poziom realizowanych przez
Spétke przychodow ze sprzedazy i osigganych wynikow finansowych.

Nawet jezeli produkt Spétki ma taki sam lub bardziej korzystny profil skutecznosci i bezpieczenstwa w badaniach przedklinicznych
i klinicznych, poziom akceptacji rynku dla produktu nie bedzie w petni znany do czasu jego wprowadzenia na rynek i moze mu
zaszkodzi¢ potencjalnie nie najlepsze doswiadczenie z bezpieczeristwem i wyniki innych biopodobnych produktow. Jezeli
akceptacja rynku dla MabionCD20 bedzie mniejsza niz dla MabThera lub konkurencyjnych produktéw biopodobnych, moze by¢
konieczne obnizenie ceny MabionCD20 lub podjecie przez Spotke dodatkowych dziatan marketingowych stuzgcych zwigkszeniu
udziatu w rynku, co niekorzystnie wptynie na rentownos¢ Mabion. Podejmowane przez Spotke starania edukacyjne zmierzajace
do zapoznania spotecznosci medycznej i instytucji finansujacych $wiadczenia zdrowotne z korzysciami ptynaeymi z produktow
Spétki mogg wymagac znacznych srodkdw, moga by¢ niedofinansowane w pordwnaniu z duzymi podmiotami farmaceutycznymi
posiadajacymi duze zasoby finansowe i mogg nigdy nie zakonczyc sie sukcesem. Jezeli produkty Spotki zostang zatwierdzone,
ale nie osiagna odpowiedniego poziomu akceptacji wsrdd lekarzy, pacjentdw, instytucii finansujacych $wiadczenia zdrowotne
iinnych cztonkdw spotecznosci medycznej, Mabion nie bedzie w stanie wygenerowac wystarczajacych przychoddw pozwalajacych
na uzyskanie lub utrzymanie rentownosci.

Spotka przewiduje, ze przyjeta przez Spotke strategia komercjalizacji, sprzedazy i marketingu obejmie dystrybucije przysztych
produktow terapeutycznych do szpitali i innych publicznych zaktadow opieki zdrowotnej dokonujacych hurtowych zakupow
lekow wybranych w drodze przetargéw publicznych. W toku postgpowania przetargowego szpitale tworzg komisje sktadajgce
sie z uznanych specjalistow farmaceutycznych oceniajace oferty ztozone przez dostawcow produktow farmaceutycznych.
Zwycigskie oferty skutkuja umowami ze szpitalami na zakup lekow. Zainteresowanie szpitala lekiem zalezy od wtgczenia danego
leku do szpitalnej listy lekow refundowanych okreslajacej zakres lekdw, ktdre szpital moze przepisywac pacjentom oraz checi
lekarzy pracujgcych w szpitalu do przepisywania okreslonego leku swoim pacjentom. Spdtka jest przekonana, ze skuteczne
zabiegi marketingowe maja zasadnicze znaczenie dla pobudzenia i utrzymania zainteresowania szpitali kupnem jej produktow.
Spotka jako oferent bedzie zobowigzana do dostarczenia szczegdtowych specyfikacji i doktadnych wycen dotyczacych swoich
produktow, ktdre beda poréwnywane z produktami innych dostawcow. Kazdy duzy lub kosztowny przetarg najprawdopodobnie]
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przyciagnie wigkszosé konkurentow Spatki. Konkurencyjne postgpowanie przetargowe moze doprowadzi¢ do obnizenia cen
produktow przez konkurentow do poziomu, z ktorym Spatka nie moze konkurowac. Jezeli konkurenci beda w stanie zaoferowac
nizsze ceny, zdolnosc do wygrania przetargu przez Mabion bedzie w istotny sposb ograniczona. To moze doprowadzic do utraty
udziatu rynkowego i mogtoby zmniejszy¢ taczne przychody lub rentownos¢ Mabion.

Ryzyko cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie produktow Spotki do obrotu lub cofnigcia certyfikatow wytwarczych oraz
ryzyko odpowiedzialnosci za produkt

Wszelkie zgody organdw regulacyjnych, jakie otrzyma Spotka lub podmioty ze Spdtkg wspétpracujgce mogg podlegac
ograniczeniom co do zatwierdzonych wskazanych zastosowan, dla ktérych dany produkt moze by¢ wprowadzany na rynek lub
warunkom zawartym w pozwoleniu, badz tez mogg zawiera¢ wymogi przeprowadzenia potencjalnie kosztowych dodatkowych
badan klinicznych oraz monitorowania bezpieczenstwa i skutecznosci produktu. Spotka bedzie zobowigzana zgtaszac ewentualne
niepozadane dziatania oraz problemy z produkcja do FDA, EMA i podobnych organdw regulacyjnych. Wszelkie nowe przepisy
prawne dotyczace bezpieczenstwa lekéw moga spowodowac opdznienia w opracowywaniu produktow, wprowadzaniu ich na rynek
|lub zwigksza¢ koszty zapewniania zgodnosci.

Podmioty wspatpracujace ze Spétka beda musiaty stosowac sig do wymogdw w zakresie reklamy i promocji naszych produktow.
Promocja lekow wydawanych na recepte podlega roznym ograniczeniom prawnym i regulacyjnym i musi by¢ zgodna
z informacjami podawanymi na zatwierdzonej etykiecie produktu. W zwigzku z tym podmioty wspétpracujace ze Spotka nie
mogq promowac produktéw Mabion dla zastosowan, na ktdre nie otrzymaty one zgdd. Spotka moze zostac zobowigzana
do przeprowadzenia badan klinicznych po wprowadzeniu produktu na rynek dla zweryfikowania bezpieczenstwa i skutecznosci
produktéw jako takich lub w odniesieniu do poszczegdlnych podgrup pacjentow. Jesli pierwotne pozwolenie dla Spotki
na dopuszczenie do obrotu zostanie uzyskane w drodze przyspieszonego trybu zatwierdzania produktow biopodobnych, wowczas
Spotka moze zostac zobowigzana do przeprowadzenia badan klinicznych z pozytywnym wynikiem dla potwierdzenia klinicznych
korzysci naszych produktow. Niepomysine wyniki badan klinicznych po wprowadzeniu produktu na rynek moga spowodowac
cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jesli organ regulacyjny stwierdzi istnienie nieznanych problemow z zatwierdzonym produktem, takich jak niepozadane dziatania
0 nieprzewidzianej powadze lub czgstotliwosci lub problemy z zaktadami wytwdrczymi albo nie wyrazi zgodzi na promocie,
marketing lub oznaczenie produktu, wéwczas organ taki moze natozy¢ ograniczenia na ten produkt, podmioty wspatpracujgce
76 Spotka lub Spotke, tacznie z zadaniem wycofania produktu z rynku.

Jezeli Spotka uzyska pozwolenie na wprowadzenie leku do obrotu, zgodnie z przepisami agencji regulacyjnych, w tym FDA, EMA
iinnych zagranicznych agencji regulacyjnych, zobowigzana bedzie do zgtoszenia niektorych informacii na temat niepozadanych
zdarzen medycznych w przypadku, gdy produkty te mogty wywotac niepozadane zdarzenia lub sig do nich przyczynic. Termin
obowigzku zgtoszenia bedzie zaleze¢ od daty powzigcia przez Spétke wiadomosci o niepozadanym zdarzeniu oraz jego
charakterze. Spotka moze nie zdotac zgtosic niepozadanych zdarzen w wyznaczonym terminie. Moze takze nie zauwazyc, ze
powzigta wiadomosc o niepozadanym zdarzeniu podlegajacym zgtoszeniu, zwtaszcza, jezeli nie zostanie ono zgtoszone jako
niepozadane zdarzenie lub bedzie nieoczekiwane albo zostanie usunigte na czas z uzycia produktow Spatki. Jezeli Spétka nie
wypetni obowigzku informacyjnego, FDA, EMA lub inne zagraniczne agencje regulacyjne mogq wejsc na droge sadowg,
obejmujaca m. in. postepowanie karne, natozenie cywilnych kar pienigznych, zajecie produktow lub opdznienie w uzyskaniu
zezwolenia lub dopuszczenia do obrotu przysztych produktow.

Jezeli zostang przeciwko Spdtce wytoczone sprawy sadowe z tytutu odpowiedzialnosci za produkt, Spatka moze zaciggnac
znaczne zobowigzania i by¢ zmuszona do ograniczenia komercjalizacji swoich produktow teraz lub w przysztosci, a ochrona
ubezpieczeniowa Spotki moze okazac sig niewystarczajaca na pokrycie pojawiajacych sig zobowigzan.

Zgodnie z prawem polskim, Minister Zdrowia cofa pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, m.in. w przypadku
stwierdzenia niespodziewanego, cigzkiego, niepozgdanego dziatania tego produktu zagrazajacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu,
braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej tego produktu, stwierdzenia ryzyka stosowania niewspatmiernego do efektu
terapeutycznego lub stwierdzenia, ze produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu niezgodnie z pozwoleniem lub przepisami
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prawa. Cofnigcie pozwolenia na dopuszczenie produktow leczniczych Mabion S.A. do obrotu miatoby istotny negatywny wptyw
na perspektywy rozwoju Spotki 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 produktow leczniczych Spétki wyrzadzi
szkode okreslonym podmiotom, Spatka moze ponosi¢ odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza, co wiaze sig z ryzykiem wysunigcia
w stosunku do Spatki roszczen odszkodowawczych w trybie postepowania cywilnego. W zwigzku z wytworzeniem produktow
leczniczych Spdtka moze takze ponosic odpowiedzialnosé za produkt niebezpieczny. Na przyktad zgodnie z prawem polskim,
produktem niebezpiecznym jest produkt niezapewniajacy bezpieczenstwa, jakiego mozna oczekiwac, uwzgledniajac normalne
uzycie produktu. O tym, czy produkt jest bezpieczny, decydujg okolicznosci z chwili wprowadzenia go do obrotu, a zwtaszcza
spos6b zaprezentowania go na rynku oraz podane konsumentowi informacje o wtasciwosciach produktu. Réwniez koniecznosc
zaspokojenia ewentualnych kierowanych w stosunku do Spotki roszczen odszkodowawczych moze miec istotny negatywny
wptyw na jej dziatalno$c i sytuacje finansowa.

Ryzyko zwigzane z utratg kluczowych pracownikdw

Mabion prowadzi swojg dziatalnos¢ w oparciu o wiedze i doswiadczenie wysoko wykwalifikowanej kadry menedzerskiej
i naukowo-badawczej.

Istnieje jednak ryzyko odejscia pracownikéw o kluczowym znaczeniu z punktu widzenia Spotki w przysztosci, co mogtoby odbic
sie negatywnie na jakosci oferowanych przez nig produktow. Spotka moze rowniez nie by¢ w stanie pozyskac lub zatrzymac
wykwalifikowanego personelu z powodu silnej rywalizacji o taki personel, jaka toczy sie wsrdd firm biotechnologicznych,
farmaceutycznych i innych. Jesli Spatka nie bedzie w stanie przyciagnac, zatrzymac i motywowac niezbednego personelu
do realizacji jej celow biznesowych, moze napotkac ograniczenia, ktore znacznie utrudnig osiagnigcie celdw zwigzanych
7 rozwojem, a takze ogranicza zdolnos¢ do pozyskania kapitatu i realizacji strategii biznesowej Spotki.

Przyszte wyniki Spotki beda rowniez czesciowo zalezec od zdolnosci do skutecznego integrowania nowo zatrudnionych cztonkow
kadry kierowniczej z zespotem zarzadzajacym oraz od umiejetnosci w zakresie rozwoju efektywnych relacji pracowniczych pomigdzy
cztonkami kierownictwa wyzszego szczebla. Jezeli nie uda sig doprowadzi¢ do integracji tych osob i stworzy¢ dobrych relacji
pracowniczych miedzy nimi a innymi cztonkami kierownictwa, moze miec to niekorzystny wptyw na wyniki dziatalnosci Spétki.

W celu przeciwdziatania powyzszemu ryzyku Zarzad Spotki prowadzi aktywng polityke personalng majaca na celu zatrzymanie
w firmie najcenniejszych specjalistow oraz wspieranie ich rozwoju. Sukces Spatki jest zalezy miedzy innymi od ciggtej zdolnosci
do pozyskiwania, utrzymywania i motywowania wysoko wykwalifikowanej kadry kierowniczej i personelu naukowego.
Od wrzesnia 2017 roku zesp6t Mabion korzysta ze wparcia w obszarze rozwoju kadry. Z pomocg specjalisty ds. rozwoju
pracownikow realizowane sg profesjonalne projekty rozwojowe dla wszystkich pracownikow. Pracownicy Spotki moga takze
liczy¢ na mozliwos¢ wszechstronnego rozwoju zawodowego (Projekt ,,Akademia Mabion”), obejmujacego udziat w szkoleniach
wewnetrznych i zewnetrznych, wsparcie w podjeciu studiow doktoranckich, jak i objecie procedurg awansu - zasady uzyskania
ww. benefitow s sformalizowane, jawne i obiektywne (np. procedury awansu, wdrazanie programow premiowych dla
pracownikow z dtugim stazem pracy, wdrazanie programdw lojalnosciowych oraz programdw premiowych).

Ryzyko zwigzane z mozliwoscig ujawnienia tajemnic handlowych

Realizacja planow Spatki moze by¢ uzalezniona od zachowania w tajemnicy bedacych w posiadaniu Spétki informacii poufnych,
w szczegolnosci informacji dotyczacych prowadzonych badan oraz procesow technologicznych. Nie mozna wykluczyc, ze
informacje te zostang ujawnione i wykorzystane przez osoby wspatpracujace ze Spétka, w szczegdlnosci przez jego pracownikow
i e efektem ujawnienia tych informacii bedzie ich wykorzystanie przez podmioty prowadzace dziatalnosc konkurencyjng. W takiej
sytuacji Srodki obrony praw Spotki, w szczegdlnosci przystugujace Spotce roszczenia, moga sie okazac niewystarczajgce dla
ochrony Spotki przed negatywnymi skutkami takich zdarzen.
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Spotka przedsiewzigta szereg krokéw prawnych majacych na celu eliminacje niniejszego ryzyka.
Ryzyko zwigzane z ochrong patentowg

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

Celem Spotki jest skuteczne zabezpieczenie swojej wtasnosci intelektualnej i przemystowej poprzez objecie wynalazkow
powstajacych w Spdtce mozliwie jak najszerszg ochrong patentowa. Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka, iz urzedy patentowe
podwazg zasadnos¢ przyznania ochrony patentowej w zgtoszonych przez Spotke wnioskach, a argumenty przedstawione przez
Spotke beda niewystarczajgce do tego by niniejsza ochrona zostata Spotce przyznana.

W celu zapobiezenia temu i innym ryzykom zwigzanym z przyznaniem ochrony patentowej Zarzad Spotki wspétpracuje
z profesjonalnymi doradcami i ekspertami w przedmiotowej dziedzinie.

Ryzyko zwigzane ze sporami dotyczacymi praw wtasnosci przemystowej i intelektualnej

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

Ryzyko zwigzane z przyznanym dofinansowaniem

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

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

- Wartosc projektu to: 54 188 035,17 zt
- Warto$¢ dofinansowania (wktadu z Funduszy Europejskich) to: 27 094 017,84 zt
- Okres realizacji projektu: 01.11.2016 - 31.12.2019 .

» ,Rozwdj leku biotechnologicznego poprzez opracowanie innowacyjnego przeciwciata monoklonalnego podklasy IgG1
0 obnizonej zawartosci niekorzystnych glikoform wzgledem leku referencyjnego - skierowanego przeciwko EGFR”
- Warto$c projektu to: 39 965 267,64 2t
- Warto$¢ dofinansowania (wktadu z Funduszy Europejskich) to: 28 354 422,06 zt
- Okres realizacji projektu: 01.08.2017 - 30.07.2022 .

» ,Rozwdj kliniczny i rejestracja humanizowanego przeciwciata monoklonalnego wigzacego sie z receptorem HER2
stosowanego w terapii raka piersi”
- Warto$c projektu to: 23 949 430 zt
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- Warto$¢ dofinansowania (wktadu z Funduszy Europejskich) to: 10 000 000 zt
- Okres realizacji projektu: 01.06.2014 - 31.05.2019 .

W dniu 15 listopada 2017 roku Zarzad Mabion podjat decyzje o zakoriczeniu ww. projektu na jego obecnym etapie realizacji.
Decyzja Spatki wynikata z wysokiego ryzyka naukowego zwigzanego z realizacj badan nad lekiem biopodobnym do Herceptin
i zostata podjeta po analizie otoczenia konkurencyjnego. Dotychczas z otrzymanego dofinansowania Spotka wykorzystata Srodki
w wysokosci 177 tys. zt. Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania Spétka nie uzyskata z NCBR ostatecznej oceny ztozonego
raportu koricowego projektu.

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

Wartosc kosztow kwalifikowanych: 140 549 870,50 zt

Wartos¢ dofinansowanie z EFRR: 63 247 441,60 zt

Okres realizacji projektu: 20.01.2018 r. - 31.12.2021 .

Zawarte umowy szczegdtowo przewidujg terminy i zakres zadan, ktdre moga podlegac dofinansowaniu.

W odniesieniu do projektu ,,Rozwdj i skalowanie innowacyjnego procesu wytwarzania terapeutycznego, rekombinowanego
przeciwciata monoklonalnego...”, Spotka ztozyta w dniu 28 wrzesnia 2018 roku wniosek o wydtuzenie 1 etapu realizacji projektu
(z zaktadanego na 31 pazdziernika 2018 roku na 31 pazdziernika 2019 roku). Wniosek byt zwigzany z koniecznoscia
dostosowania sig do wytycznych regulatora oraz do czasu trwajgcych eksperymentow (dodatkowe serie analityczne). Jednostka
Posredniczaca - Narodowe Centrum Badan i Rozwoju (NCBR), wyrazito zgode na wydtuzenie niniejszego etapu prac w dniu 19
grudnia 2018 roku.

W projekcie ,,Rozwoj leku biotechnologicznego poprzez opracowanie innowacyjnego przeciwciata monoklonalnego podklasy
lgG1...” rowniez zaistniata potrzeba dopasowania harmonogramu postepu rzeczowego do trwajacych prac badawczych. Spétka
zawnioskowata o wydtuzenie 1 etapu realizacji projektu w dniu 21 grudnia 2018 roku (z zaktadanego na 31 grudnia 2018 roku
na 31 pazdziernika 2019 roku). Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania NCBR nie wydato decyzji w niniejszej kwestii.

Istnieje ryzyko, ze w przypadku, gdy Spotka nie wykona zaktadanych prac w terminach okreslonych przez Jednostke
Posredniczaca, wykorzysta catosé lub czesc dofinansowania niezgodnie z przeznaczeniem lub bez zachowania obowigzujacych
procedur, pobierze catosc lub czes¢ dofinansowania w sposob nienalezny lub w nadmiernej wysokosci, bedzie ona zobowiazana
do zwrotu czesci lub petnej kwoty dofinansowania powigkszonej o odsetki. Istnieje rowniez ryzyko nie uzyskania zgod ze strony
Jednostki Posredniczacej w sytuacji dalszych problemdw zwigzanych z postepem merytorycznym lub finansowym, co moze
wigzac sig z wypowiedzeniem umowy lub uméw o dofinansowanie i koniecznoscia zwrotu pobranych $rodkow wraz z odsetkami.

W zwiazku z powyzszym, w przypadku ziszczenia sie warunkdw powodujacych powstanie zobowigzania, sytuacja finansowa
Spotki moze ulec istotnemu pogorszeniu, co moze w dtuzszej perspektywie zagrozié realizacji celow strategicznych Spotki.

W celu przeciwdziatania ww. ryzyku Spétka posiada wewngtrzne procedury biezacego monitoringu wydatkéw projektowych
— ich trybu oraz harmonogramu realizacji, jak i $cisle wspétpracuje z instytucjami posredniczacymi na biezgco informujgc
0 mozliwych ryzykach.

Ryzyko zwigzane z ptynnoscig finansowg

Spotka nie generuje biezacych przychodow ze sprzedazy produktow rynkowych, a jej dotychczasowa dziatalnosé finansowana
jest ze $rodkow pozyskanych z emisji akcji, dofinansowania ze Srodkéw publicznych, wptywdw od partnerdw dystrybucyjnych
oraz ze sprzedazy ustug badawczo-rozwojowych. Zarzad pozyskuje réwniez Srodki dla zapewnienia ptynnosci biezacej z kredytow
i pozyczek.
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Emisja akeji serii P uchwalona przez Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie w dniu 18 kwietnia 2018 roku umozliwita pozyskanie
znaczaeych srodkow finansowych na pokrycie kosztow dalszej dziatalnosci Spétki. Ponadto zgodnie z zapisami umowy z firma
Mylan, Spétka otrzymata w dniu 27 sierpnia 2018 roku ptatnos¢ w wysokosci 5 min USD z tytutu osiagniecia kamienia milowego,
okreslonego umowg o wzajemnej wspotpracy, w postaci przyjecia przez EMA dokumentow rejestracyjnych dla leku o robocze]
nazwie MabionCD20.

Mabion ma otrzymac od firmy Mylan kolejne ptatnosci za realizacje pozostatych etapéw umowy to jest wydania przez EMA
pozytywnej opinii dla leku MabionCD20 oraz wprowadzenia leku na rynek w kluczowych krajach EU. Ponadto, Spatce przystuguja
naleznosci licencyjne (ang. royalties) oparte na rocznych przychodach netto ze sprzedazy leku. Ewentualne opdznienia w realizacji
zatozonego harmonogramu moga opoznic otrzymanie przez Mabion kolejnych transz ptatnosci od dystrybutora.

Niepowodzenie w zakresie aplikowania o nowe Srodki pomocowe z UE rowniez moze narazi¢ Mabion na problemy zwigzane
z ptynnoscia finansowa i konieczno$c pozyskania alternatywnego zrddta finansowania.

Ryzyko zwigzane z dziatalnoscig w tddzkiej Specjalnej Strefie Ekonomicznej

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

Istnieje ryzyko, ze moga pojawic sig zmiany w prawie dotyczacym funkcjonowania specjalnych stref ekonomicznych lub
obowigzujacych w nich preferencii podatkowych. Istnieje rawniez ryzyko, ze Spotka moze przestac spetniac warunki okreslone
w zezwoleniu upowazniajacym do skorzystania z takich preferencii. Kiedy zezwolenie Spotki wygasnie lub jesli Spotka utraci je
przed terminem jego wygasniecia, dziatania Mabion w ramach tSSE moga przestac byc korzystne i zwigksza obcigzenia podatkowe.
4.5 System zarzadzania ryzykiem

Zarzad Spotki prowadzi proces zarzgdzania ryzykiem w sposob ciagty we wszystkich znaczacych obszarach dziatalnosci Spotki.
Ze wzgledu na dynamiczng sytuacje na rynku farmaceutycznym Zarzad Spotki na biezgco prowadzi proces monitoringu, rewizji
i aktualizacji potencjalnych ryzyk poprzez:

»  przewidywanie i identyfikacje potencjalnych grup ryzyka, dogtebne poznanie rodzaju ryzyka, aby mozliwe byto aktywne
jego zapobieganie;

»  ciggty monitoring i kontrole istniejacego ryzyka;
»  unikanie ryzyka - zaniechanie pewnych dziatan objetych wysokim ryzykiem dla Spotki;

»  podejmowanie dziatan prewencyjnych — tworzenie plandw dziatari i odpowiednich procedur, ktdre moga zostac
niezwtocznie wdrozone w przypadku zaistnienia potencjalnego ryzyka;

»  utrzymywanie ryzyka w ustalonych granicach lub wdrazanie plandw minimalizacji ryzyka;

»  raportowanie o zidentyfikowanym ryzyku i jego charakterze.
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5 OSWIADCZENIE 0 STOSOWANIU tADU KORPORACYINEGO
5.1 Stosowany zbior zasad tadu korporacyjnego
W 2018 roku Spdtka podlegata zasadom tadu korporacyjnego okreslonym w dokumencie ,,Dobre Praktyki Spotek Notowanych
na GPW 2016” przyjetym przez Rade GPW uchwatg z dnia 13 pazdziernika 2015 roku, ktéry wszedt w zycie z dniem
1 stycznia 2016 roku (dokument dostepny jest na oficjalnej stronie Gietdy Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A.

poswigconej zagadnieniom tadu korporacyjnego na Rynku Gtéwnym GPW pod adresem: https://www. gpw. pl/dobre-praktyki).

Jednocze$nie Spdtka wyjasnia, iz nie stosuje innych niz wskazane powyzej zasad dobrych praktyk w zakresie tadu korporacyjnego,
w tym wykraczajacych poza wymogi przewidziane prawem krajowym.

5.2 Zasady i rekomendacje tadu korporacyjnego, od stosowania ktorych odstgpiono
W 2018 roku Spétka nie stosowata 2 rekomendacji DPSN 2016: VI. R. 1., V. R. 2.
W 2018 roku Spotka nie stosowata 6 zasad szczegétowych DPSN 2016:11. 2.2, L. 2.2, 1. 2.3, 1. 2.4, V. 2.6, V1. Z. 1.

W 2018 roku Spotki nie dotyczyty 3 rekomendacie: I. R. 2., IV. R. 2., IV. R. 3. oraz 4 zasady szczeg6towe: |. 2. 1.10,, 1. Z. 2., IV.
L2N.1.2.

Wyjasnienia dotyczace niestosowanych lub niemajacych zastosowania rekomendacji oraz zasad szczegdtowych DPSN 2016:

I.R. 2. Jezeli spotka prowadzi dziatalno$¢ sponsoringowa, charytatywng lub inng o zblizonym charakterze, zamieszcza w rocznym
sprawozdaniu z dziatalnosci informacjg na temat prowadzonej polityki w tym zakresie.

Zasada nie dotyczy Spotki.

Komentarz Spotki: Spotka nie posiada odrgbnej polityki w zakresie dziatalnosci sponsoringowej i charytatywnej lub innej
0 zblizonym charakterze. Spdtka moze w ograniczonym zakresie angazowac sie w tematyczne konferencje biotechnologiczne
jako partner lub sponsor po uprzednim przeanalizowaniu zgodnosci co do przyjetej strategii komunikacyjnej oraz adekwatnosci
ponoszonych kosztow. W 2018 roku Spotka brata udziat w jednej konferencii jako partner wydarzenia.

|.2.1.10. Spatka prowadzi korporacyjn strong internetowa i zamieszcza na niej, w czytelnej formie i wyodrgbnionym miejscu,
oprcz informacji wymaganych przepisami prawa:

prognozy finansowe - jezeli spdtka podjeta decyzje o ich publikacji — opublikowane w okresie co najmniej ostatnich 5 lat, wraz
z informacja o stopniu ich realizacji.

Zasada nie dotyczy Spatki.

Komentarz Spatki: Spétka nie publikuje prognoz finansowych.

. Z. 2. Spotka, ktorej akcje zakwalifikowane s3 do indeksow gietdowych WIG20 lub mWIG40, zapewnia dostepnosc swoje]
strony internetowej rowniez w jezyku angielskim, przynajmniej w zakresie wskazanym w zasadzie I. Z. 1. Niniejsza zasade
powinny stosowac réwniez spétki spoza powyzszych indeksow, jezeli przemawia za tym struktura ich akcjonariatu lub charakter

i zakres prowadzonej dziatalnosci.

Zasada nie dotyczy Spotki.
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Komentarz Spotki: Strona internetowa Spotki jest dostepna w jezyku angielskim w zdecydowanej wigkszosci zakresu
wskazanego w zasadzie I. Z. 1. Jednoczesnie Spotka doktada staran, aby strona internetowa w jezyku angielskim byta dostgpna
w mozliwie najszerszym zakresie.

II. Z. 2. Zasiadanie cztonkow zarzadu spotki w zarzadach lub radach nadzorczych spatek spoza grupy kapitatowej spotki wymaga
zgody rady nadzorczej.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz Spotki: Wewnetrzne regulacje obowigzujgce w Spotce, a takze umowy z Cztonkami Zarzadu nie naktadaja ograniczen
tego typu.

III.Z. 2.7 zastrzezeniem zasady |1l Z. 3, osoby odpowiedzialne za zarzadzanie ryzykiem, audyt wewnetrzny i compliance podlegaja
bezposrednio prezesowi lub innemu cztonkowi zarzadu, a takze majg zapewniong mozliwosc raportowania bezposrednio do rady
nadzorczej lub komitetu audytu.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz Spotki: W strukturze Spotki nie ma wyodrebnionej komarki odpowiedzialnej za zarzadzanie ryzykiem, audyt
wewnetrzny i compliance. W zwigzku z tym, na chwile obecng, nie ma osoby odpowiedzialnej za zarzadzanie tymi obszarami,
podlegajacej bezposrednio Prezesowi lub innemu Cztonkowi Zarzadu, a takze majacej zapewniong mozliwosc raportowania
bezposrednio do Rady Nadzorczej lub Komitetu Audytu.

Il Z. 3. W odniesieniu do osoby kierujgcej funkcjg audytu wewngtrznego i innych osob odpowiedzialnych za realizacig jej zadan
zastosowanie majg zasady niezaleznosci okreslone w powszechnie uznanych, migdzynarodowych standardach praktyki zawodowe
audytu wewnetrznego.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz Spotki: W strukturze Spétki nie ma wyodrebnionej komdrki odpowiedzialnej za audyt wewngtrzny, w zwiazku z tym,
na chwilg obecng, nie ma osoby kierujacej funkcja audytu wewngtrznego oraz innych osob odpowiedzialnych za funkcje audytu
wewnetrznego, co do ktdrych majg zastosowanie zasady niezaleznosci okreslone w powszechnie uznanych, migdzynarodowych
standardach praktyki zawodowej audytu wewngtrznego.

III.Z. 4. Co najmniej raz w roku osoba odpowiedzialna za audyt wewngtrzny (w przypadku wyodrgbnienia w spotce takiej funkcji)
i zarzad przedstawiajg radzie nadzorczej wtasng ocene skutecznosci funkcjonowania systemow i funkcji, o ktorych mowa
w zasadzie Ill. Z. 1, wraz z odpowiednim sprawozdaniem.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz Spotki: W strukturze Spétki nie ma wyodrebnionej komdrki odpowiedzialnej za audyt wewnetrzny, w zwigzku z tym,
na chwile obecng, nie ma osoby kierujacej funkcja audytu wewnetrznego oraz innych osob odpowiedzialnych za funkcje audytu
wewngtrznego. Zarzgd Spotki przedstawia Radzie Nadzorczej wtasng oceng skuteczno$ci funkcjonowania systemaw i funkcji,
0 ktérych mowa w zasadzie Ill. Z. 1.

IV. R. 2. Jezeli jest to uzasadnione z uwagi na strukture akcjonariatu lub zgtaszane spdtce oczekiwania akcjonariuszy, o ile
spotka jest w stanie zapewnic infrastrukture techniczng niezbedna dla sprawnego przeprowadzenia walnego zgromadzenia
przy wykorzystaniu srodkéw komunikacii elektronicznej, powinna umozliwic akcjonariuszom udziat w walnym zgromadzeniu
przy wykorzystaniu takich Srodkéw, w szczegalnosci poprzez:

1) transmisje obrad walnego zgromadzenia w czasie rzeczywistym,
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2) dwustronng komunikacje w czasie rzeczywistym, w ramach ktorej akcjonariusze mogg wypowiadac sie w toku obrad
walnego zgromadzenia, przebywajac w miejscu innym niz miejsce obrad walnego zgromadzenia,

3)  wykonywanie, osobiscie lub przez petnomocnika, prawa gtosu w toku walnego zgromadzenia.
Zasada nie dotyczy Spotki.

Komentarz Spétki: Stosujac zasade adekwatnosci w odniesieniu do struktury akcjonariatu Spétka nie umozliwia akcjonariuszom
udziatu w Walnym Zgromadzeniu przy wykorzystaniu srodkow komunikacji elektronicznej.

IV.R. 3. Spotka dazy do tego, aby w sytuacii, gdy papiery wartosciowe wyemitowane przez Spétke s przedmiotem obrotu
w roznych krajach (lub na réznych rynkach) i w ramach roznych systemow prawnych, realizacja zdarzen korporacyjnych
zwigzanych z nabyciem praw po stronie akcjonariusza nastepowata w tych samych terminach we wszystkich krajach, w ktorych
$3 one notowane.

Zasada nie dotyczy Spotki.
Komentarz Spatki: Papiery wartosciowe wyemitowane przez Spétke sa przedmiotem obrotu jedynie w Polsce.

IV. Z.2. Jezeli jest to uzasadnione z uwagi na strukture akcjonariatu spétki, spotka zapewnia powszechnie dostepng transmisje
obrad walnego zgromadzenia w czasie rzeczywistym.

Zasada nie dotyczy Spotki.

Komentarz Spotki: Stosujac zasade adekwatnosci w odniesieniu do struktury akcjonariatu Spotka nie umozliwia powszechnie
dostepnej transmisji obrad Walnego Zgromadzenia w czasie rzeczywistym.

V. Z.6. Spétka okresla w regulacjach wewngtrznych kryteria i okolicznosci, w ktorych moze dojs¢ w spdtce do konfliktu interesow,
a takze zasady postgpowania w obliczu konfliktu intereséw lub mozliwosci jego zaistnienia. Regulacje wewngtrzne spotki
uwzgledniajg migdzy innymi sposoby zapobiegania, identyfikacji i rozwigzywania konfliktow interesow, a takze zasady wytaczania
cztonka zarzadu lub rady nadzorczej od udziatu w rozpatrywaniu sprawy objetej lub zagrozonej konfliktem interesow.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz Spotki: Na ten moment Spotka nie posiada regulacji wewngtrznych okreslajacych kryteria i okolicznosci, w ktdrych
moze dojs¢ do konfliktu interesow, a takze zasad postepowania w obliczu konfliktu interesow, poza wskazaniem w Regulaminie
Rady Nadzorczej wymogu informowania przez Cztonka Rady Nadzorczej pozostatych Cztonkdw Rady Nadzorczej i powstrzymania
sig od gtosowania w sprawach, w ktorych istnieje ryzyko konfliktu intereséw. Emitent zweryfikuje funkcjonujaca praktyke w tym
zakresie i rozwazy mozliwos¢ wdrozenia w przysztosci stosownych regulacji wewnetrznych.

VI.R. 1. Wynagrodzenie cztonkdw organdw spétki i kluczowych menedzeréw powinno wynikac z przyjetej polityki wynagrodzen.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz Spotki: Spatka nie posiada polityki wynagrodzen, a wynagrodzenia dla poszczegalnych Cztonkdw Zarzadu ustala
kazdorazowo w wyniku negocjacji Rada Nadzorcza, a w odniesieniu do Rady Nadzorczej Walne Zgromadzenie Spotki.

VI. R. 2. Polityka wynagrodzen powinna by¢ $cisle powigzana ze strategia spotki, jej celami krotko- i dtugoterminowymi,
dtugoterminowymi interesami i wynikami, a takze powinna uwzglednia¢ rozwigzania stuzace unikaniu dyskryminacji
7 jakichkolwiek przyczyn.

Zasada nie jest stosowana.
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Komentarz Spétki: Spétka nie posiada formalnej polityki wynagrodzen, ale unikanie dyskryminacji jest obowigzujacg zasada,
a polityka wynagrodzen, w szczegdlnosci poziom wynagrodzen wynika z dtugo i krdtkoterminowych plandéw finansowych.

VI.Z. 1. Programy motywacyjne powinny by tak skonstruowane, by miedzy innymi uzaleznia¢ poziom wynagrodzenia cztonkow
zarzadu spotki i jej kluczowych menedzerdw od rzeczywistej, dtugoterminowej sytuacji finansowej spatki oraz dtugoterminowego
wzrostu wartosci dla akcjonariuszy i stabilnosci funkcjonowania przedsigbiorstwa.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz Spotki: Program motywacyjny dla Cztonkéw Zarzadu Spatki i jej kluczowych pracownikow nie uzaleznia prawa
do objgcia i wykonania praw z warrantéw subskrypcyjnych serii A i B od parametréw wskazanych w zasadzie VI. Z. 1. Prawa
do objecia warrantow subskrypeyjnych moga zostac przyznane osobom uprawnionym tj. osobom o kluczowym znaczeniu dla
Spotki wskazanym przez Rade Nadzorcza, w ilosci wskazanej w uchwale Rady Nadzorczej. Prawo do objecia i wykonania praw
z warrantow subskrypeyjnych serii A powstanie pod warunkiem m.in. osiagnigcia celu rynkowego w postaci wzrostu kursu akcji
Spotki na Gietdzie Papierow Wartosciowych w Warszawie S.A., a warrantow subskrypcyjnych serii B bez wzgledu na osiagniecie
ww. celu.

VI. Z. 2. Aby powigza¢ wynagrodzenie cztonkow zarzadu i kluczowych menedzerow z dtugookresowymi celami biznesowymi
i finansowymi spotki, okres pomigdzy przyznaniem w ramach programu motywacyjnego opcji lub innych instrumentéw
powigzanych z akcjami spotki, a mozliwoscig ich realizacji powinien wynosic¢ minimum 2 lata.

Zasada nie dotyczy Spotki.

Komentarz Spatki: W Spétce w 2018 roku nie byty przyznawane w ramach programu motywacyjnego instrumenty powiazane
7 akcjami Spotki w odniesieniu do ktdrych okres pomigdzy ich przyznaniem a mozliwoscia realizacii bytby krdtszy niz wskazany
w zasadzie VI. Z. 2.

INFORMACJE 0 AKCJACH 1 AKCJONARIACIE MABION S.A.
6.1 Kapitat zaktadowy Spotki

Na dzien 31 grudnia 2018 roku oraz na dzien zatwierdzenia niniejszego sprawozdania kapitat zaktadowy Spotki wynosi
1.372.077,20 ztotych i dzieli sig na 13.720.772 akcji o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, w tym:

» 450,000 akeji imiennych, uprzywilejowanych serii A,
» 450.000 akeji 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 F,
»  20.000 akeji imiennych, uprzywilejowanych serii G,
»  2.980.000 akeji na okaziciela, zwyktych serii H,

» 1.900.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii I,

»  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 akeji na okaziciela, zwyktych serii N,

» 300.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii O,

» 1.405.999 akcji zwyktych na okaziciela oraz 514.773 akcji zwyktych imiennych, serii P.
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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. Ogdlna liczba gtoséw wynikajaca ze wszystkich wyemitowanych akeji wynosi 15.290.772 gtosow.

W dniu 13 marca 2018 roku Krajowy Depozyt Papieréw Wartosciowych S.A. (,LKDPW”) dokonat warunkowej rejestracii
w depozycie papierdw wartosciowych pod kodem ISIN PLMBIONOOO16 340.000 akeji zwyktych na okaziciela serii N Spotki
oraz 300.000 akcji zwyktych na okaziciela serii O Spétki, o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda. Warunkiem rejestracji ww. akcji
byto ich wprowadzenie do obrotu na rynku regulowanym, co zgodnie z uchwatg z dnia 14 marca 2018 roku Zarzadu Gietdy
Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A. (GPW) w sprawie dopuszczenia i wprowadzenia ww. akcji do obrotu gietdowego
na Gtownym Rynku GPW nastapito z dniem 19 marca 2018 roku. Zgodnie z komunikatem operacyjnym KDPW z dnia
15 marca 2018 rejestracja ww. akcji w depozycie papierow wartosciowych nastapita z dniem 19 marca 2018 roku.

W dniu 30 kwietnia 2018 roku Sad Rejonowy dla todzi-Sradmiescia w todzi, XX Wydziat Krajowego Rejestru Sadowego dokonat
rejestracji podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spotki. Kapitat zaktadowy Spotki zostat podwyzszony z kwoty 1.180.000,00 zt
do kwoty 1.372.077,20 zt w wyniku emisji 1.920.772 akcji zwyktych na okaziciela serii P o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda.
Po zarejestrowaniu podwyzszenia kapitatu zaktadowego ogalna liczha gtosow wynikajaca ze wszystkich wyemitowanych akcji
wynosi 15.290.772 gtosow.

W dniu 18 maja 2018 roku Zarzad Spotki w zwigzku z wnioskiem akcjonariusza Twiti Investments Limited, wystosowanym
na podstawie art. 334 ust. 2 Kodeksu Spétek Handlowych, podjat uchwate o zamianie, zgodnie ze ztozonym wnioskiem,
514.713 akceji zwyktych na okaziciela serii P na akcje zwykte imienne serii P oraz o wydaniu odcinka zhiorowego akcji
reprezentujacego 514.773 akcji zwyktych imiennych i zdeponowaniu odcinka zhiorowego akcji w Spotce. Akcje podlegajace
zamianie stanowig 3,75% kapitatu zaktadowego i 3,37% ogdlnej liczby gtoséw w Spotce. Pozostate 1.405.999 akcji serii P
pozostaje akcjami zwyktymi na okaziciela.

W dniu 8 czerwca 2018 roku KDPW dokonat warunkowej rejestracji w depozycie papierow wartosciowych 1.405.999 akeji
zwyktych na okaziciela serii P, o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda. Warunkiem rejestracji ww. akcji byto ich wprowadzenie
do obrotu na rynku regulowanym, co zgodnie z uchwatg z dnia 8 czerwca 2018 roku Zarzadu GPW w sprawie dopuszczenia
i wprowadzenia ww. akcji do obrotu gietdowego na Gtéwnym Rynku GPW nastapito z dniem 12 czerwca 2018 roku. Zgodnie
7 komunikatem operacyjnym KDPW z dnia 11 czerwca 2018 roku rejestracja ww. akcji w depozycie papierdw wartosciowych
nastgpita z dniem 12 czerwca 2018 roku.

W dniu 2 kwietnia 2019 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Zarzad Spatki, na podstawie wniosku Twiti Investments Limited,
wystosowanego na podstawie art. 334 § 2 Kodeksu Spotek Handlowych, podjat uchwate o zamianie 514.773 akcji zwyktych
imiennych serii P na akcje zwykte na okaziciela serii P (Akcje), wydaniu odcinka zbiorowego Akcji i zdeponowaniu go w domu
maklerskim oraz o zawarciu z Krajowym Depozytem Papierdw Wartosciowych S.A. umowy o rejestracje w depozycie papierdw
wartosciowych Akcji i ubieganiu sig o ich dopuszczenie i wprowadzenie do obrotu na rynku oficjalnych notowan gietdowych
prowadzonym przez Gietde Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A. Akcje podlegajgce zamianie stanowig 3,75% kapitatu
zaktadowego i 3,37% ogalnej liczby gtosow w Spétce. Akcje serii P nie s3 uprzywilejowane. Po zamianie, wszystkie akcje serii
P Spatki, tj. 1.920.772 akcje sg akcjami zwyktymi na okaziciela, w tym 1.405.999 akeji serii P jest dopuszczonych do obrotu
na rynku oficjalnych notowan GPW, a pozostate 514.773 akcje zgodnie z ww. uchwatg Zarzadu Spétki zostang objete wnioskiem
o dopuszczenie do obrotu. Wysoko$¢ kapitatu zaktadowego oraz ogdélna liczba gtosow w Spdtce nie ulegta zmianie: kapitat
zaktadowy Spotki wynosi 1.372.077,20 zt i dzieli sig na 13.720.772 akcje o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, a liczba gtosow
wynikajaca ze wszystkich wyemitowanych akcji Spotki wynosi 15.290.772 gtosy. Niniejsza informacja zostata opublikowana
raportem biezacym nr 7/2019 z dnia 2 kwietnia 2019 roku.

6.2 Akcjonariusze Spotki posiadajacy znaczne pakiety akcji

Wedtug wiedzy Zarzadu Spatki na dzien zatwierdzenia niniejszego sprawozdania, tj. na dzien 9 kwietnia 2019 roku nastepujacy
akcjonariusze posiadaja co najmniej 5% gtosow na Walnym Zgromadzeniu Spotki.
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Tabela 15. Akcjonariat.

- _ 1 Liczha Udziat Udziat

Lp. Akcjonariusz Liczba akcji p w kapitale | w ogolnej
glosow zaktadowym |liczhie gtosow
1. [ Twiti Investments Limited 2380072 2974372 17,35% 19,45%
2. | Maciej Wieczorek™: 1626576 2119426 11,85% 13,86%
Glatton Sp. z 0.0. 1006226| 1006226 1,33% 6,58%
Celon Pharma S.A. 620350 1113200 4,52% 1,28%
3. | Polfarmex S.A. 1437983 1920833 10,48% 12,56%
4.| Fundusze zarzgdzane przez Generali PTE S.A. 1490545 1490545 10,86% 9,75%
5. | Fundusze zarzadzane przez Investors TFI S.A.** 1068007| 1068007 1,18% 6,98%
6. | Nationale Nederlanden PTE S.A. Funds** 938 031 938 031 6,84% 6,13%
1.| Pozostali 4779558 | 4779558 34,83% 31,26%
Razem 13720712| 15290772 100% 100%

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

Zgodnie z wykazem akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 28.06.2018

*%

6.3 Stan posiadania akcji Spotki oraz akeji i udziatow w jednostkach powigzanych przez osoby zarzadzajace
i nadzorujace

Na dzien zatwierdzenia niniejszego sprawozdania, tj. na dzien 9 kwietnia 2019 roku cztonkowie Zarzadu i Rady Nadzorcze
Spotki posiadaja nastepujgce akcje Spotki:

Tabela 16. Akcje posiadane przez osoby zarzadzajace i nadzorujace.

Posiadane akcje wg. stanu na dzien zatwierdzenia sprawozdania
za rok 2018 (9 kwietnia 2019 roku)

Zarzad

Artur Chabowski posiada bezposrednio 13.718 akcji Spatki o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda, stanowiacych
0,10% kapitatu zaktadowego Spdtki i dajacych 0,09% gtosow na Walnym Zgromadzeniu.
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Posiadane akcje wg. stanu na dzien zatwierdzenia sprawozdania
za rok 2018 (9 kwietnia 2019 roku)

Rada Nadzorcza

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

w kapitale zaktadowym) oraz spdtki Celon Pharma S.A. (w ktérej posiada posrednio poprzez
Maciej Wieczorek Glatton Sp. z 0.0. 66,67% udziatu w kapitale zaktadowym) posiada tacznie 1.626.576 akcji
Spotki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, stanowigcych 11,85% kapitatu zaktadowego
Spotki i dajaeych 13,86% gtosow na Walnym Zgromadzeniu.

Pozostate osoby zarzadzajace i nadzorujace na dzien zatwierdzenia niniejszego sprawozdania, tj. na dzien 9 kwietnia 2019 roku
nie posiadajg akcji Spotki. Cztonkowie Zarzadu i Rady Nadzorczej Mabion S.A. nie posiadajg akcji ani udziatéw w jednostkach
powigzanych Spatki.

6.4 Program akeji pracowniczych

W 2018 roku przyjety zostat Program Motywacyjny na lata 2018-2021. W ramach realizacji Programu Motywacyjnego osoby
w nim uczestniczgce - Osoby Uprawnione - tj. osoby kluczowe w Spdtce, bedg mogty uzyskac prawo do objecia Warrantow
Subskrypeyjnych. W Spétce nie funkcjonuje wyodrebniony system kontroli programow akcji pracowniczych. Decyzje o formie
realizacji uprawnien podejmuje Rada Nadzorcza Spdtki po weryfikacji spetnienia kryteriow okreslonych w Programie
Motywacyjnym i na podstawie rekomendacji Zarzadu.

W lutym 2019 r. Rada Nadzorcza, dziatajac na podstawie upowaznienia udzielonego przez Zwyczajne Walne Zgromadzenie
w uchwale nr 24/V1/2018 z dnia 28 czerwca 2018 r., ustalita w drodze uchwat listy os6b uprawnionych do objgcia warrantow
subskrypcyjnych serii A oraz serii B za rok 2018 oraz rok 2019 wraz z maksymalng liczbg warrantow, jaka moze objac kazda
7 tych osdb, pod warunkiem realizacji kryteriow okreslonych w Programie Motywacyjnym. Zgodnie z podjgtymi uchwatami
osobom uprawnionym przystugiwac bedzie prawo do objecia za 2018 rok tacznie maksymalnie 28.500 warrantdw serii
A oraz 9.500 warrantdw serii B, a za 2019 rok tacznie maksymalnie 28.500 warrantow serii A oraz 500 warrantow serii B.
Jednoczesnie po weryfikacji spetnienia kryteriow okreslonych w Programie Motywacyjnym, Rada Nadzorcza stwierdzita, iz
w 2018 roku w odniesieniu do warrantow subskrypcyjnych serii A nie zostat spetniony cel rynkowy okreslony w ww. uchwale
Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia stanowigcy jeden z dwdch warunkow powstania prawa do objecia i wykonania praw
z warrantow serii A, natomiast w odniesieniu do warrantow subskrypcyjnych serii B warunek powstania prawa do objecia
i wykonania praw z warrantéw serii B okreslony w ww. uchwale Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia zostat spetniony. Tym
samym Rada Nadzorcza przyznata osobom uprawnionym prawo do objecia za 2018 rok tacznie 9.500 warrantow
subskrypeyjnych serii B. Do dnia zatwierdzenia niniejszego sprawozdania umowy objecia warrantow serii B nie zostaty zawarte.

Zgodnie z Regulaminem Programu Motywacyjnego, w przypadku niespetnienia celu rynkowego w danym roku, warranty
subskrypcyjne serii A nieprzyznane z tego powodu, moga zostac przyznane wraz z warrantami serii A za rok, w ktorym ziscit
sie cel rynkowy.

Kazdy warrant subskrypeyjny serii A i serii B bedzie uprawniat do objecia 1 akcji (odpowiednio serii R i serii S). Cena emisyjna
akeji w przypadku posiadaczy warrantéw serii A wynosic bedzie 91 zt za kazda akcje serii R, natomiast w przypadku posiadaczy
warrantow serii B wynosic bedzie 0,10 zt za kazda akcje serii S. Program Motywacyjny dopuszcza takze rozliczenie w formie
zaoferowania przez Spatke osobom, ktdre objety warranty mozliwosci odptatnego ich nabycia w celu umorzenia.
Szezeg6towe informacje w tym zakresie zostaty opisane w paragrafie 8.1. niniejszego Sprawozdania.

6.5 Nabycie akcji wtasnych

W roku 2018 Spétka nie nabywata ani nie zbywata akcji wtasnych.
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6.6 Posiadacze papierdw wartosciowych dajacych specjalne uprawnienia kontrolne

Akcje imienne serii A, B, G, E, F i G s3 uprzywilejowane w ten sposab, ze kazda z nich uprawnia do dwach gtoséw na Walnym
Zgromadzeniu. Ponadto w kapitale zaktadowym Spotki jest 514.773 akcji zwyktych imiennych serii P. Akcjonariuszom
uprawnionym z akcji imiennych przystuguje prawo pierwokupu oraz prawo pierwszenstwa nabycia akcji imiennych
przeznaczonych do zbycia. W Spatce nie istniejg zadne inne papiery wartosciowe dajace specjalne uprawnienia kontrolne.

Tabela 17. Akcje imienne.

Liczba akcji z serii
Seria Liczba akcji Akcjonariusz w posiadaniu akcjonariusza
na dzien 9 kwietnia 2019 roku
A 450.000 Celon Pharma S.A. 450.000
B 450.000 Polfarmex S.A. 450.000
C 450.000 Twiti Investments Limited 450.000
Celon Pharma S.A. 32.850
Celon
Pharma 32.850 Polfarmex S.A. 32.850
i Twiti Investments Limited 34.300
Celon Celon Pharma S.A. 10.000
Pharma 10.000
SA Twiti Investments Limited 90.000
G 20.000 Twiti Investments Limited 20.000
P 514713 Twiti Investments Limited 514.713

6.7 Ograniczenia w wykonywaniu prawa gtosu

Statut Spotki nie przewiduje ograniczen, co do wykonywania prawa gtosu ani tez zapisow, zgodnie, z ktérymi przy wspétpracy
spotki, prawa kapitatowe zwigzane z papierami wartosciowymi bytyby oddzielone od posiadania papieréw wartosciowych.
Ograniczenia co do wykonywania prawa gtosu moga wynikac w przypadku Spotki jedynie z powszechnie obowigzujacych
Przepiséw prawa.

6.8 Ograniczenia w przenoszeniu prawa wtasnosci papierow wartosciowych

Statut Spétki nie przewiduje ograniczen w obrocie akcjami Spotki serii D, H, I, J, K, L, M, N'i O. Akcje Spotki serii A, B, C, E, F, G
oraz 514.713 akaji serii P s akcjami imiennymi. Akcjonariuszom uprawnionym z akcji imiennych przystuguje prawo pierwokupu
oraz prawo pierwszenstwa nabycia akcji imiennych przeznaczonych do zbycia.

6.9 Umowy, w wyniku ktorych mogg nastapic zmiany w proporcjach posiadanych akcji przez dotychczasowych
akcjonariuszy i obligatariuszy

Wedtug najlepszej wiedzy Zarzadu Spotki, brak jest ustalen, ktorych realizacja w przysztosci spowodowac moze zmiany
w sposobie kontroli Spotki. W Statucie Spotki znajduj sie zapisy dotyczace zasad zbywania akcji imiennych uprzywilejowanych
serii A, B, C, E, FiGoraz 514.773 akcji zwyktych imiennych serii P Spétki (prawo pierwokupu oraz prawo pierwszenstwa nabycia
akcji imiennych dla innych wiascicieli akcji imiennych Spatki), na podstawie ktdrych akcja imienna moze by¢ zbyta osobom
innym niz akcjonariusze uprawnieni z akcji imiennych tylko pod warunkiem, ze uprawnieni z prawa pierwokupu oraz z prawa
pierwszenstwa nabycia, tego prawa nie wykonaja.
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7 ORGANY SPOtKI
1.1 Zarzad
1.1.1 Sktad osobowy, jego zmiany i zasady powotywania Cztonkdw Zarzadu

W 2018 roku sktad Zarzadu byt nastepujacy:

Pan Artur Chabowski - Prezes Zarzadu
Pan Stawomir Jaros - Cztonek Zarzadu
Pan Jarostaw Walczak - Cztonek Zarzadu

W dniu 24 grudnia 2018 roku Rada Nadzorcza Spétki podjeta uchwate o powotaniu z dniem 2 stycznia 2019 roku Pana Grzegorza
Grabowicza na Cztonka Zarzadu | wspdlnej kadencji Spotki.

Od dnia 2 stycznia 2019 roku do dnia zatwierdzenia niniejszego sprawozdania sktad Zarzadu jest nastepujacy:

Pan Artur Chabowski - Prezes Zarzadu

Pan Stawomir Jaros - Cztonek Zarzadu
Pan Jarostaw Walczak - Cztonek Zarzadu
Pan Grzegorz Grabowicz - Cztonek Zarzadu

Cztonkowie Zarzadu sg powotywani przez Rade Nadzorczg na okres wspalnej kadencji wynoszacy 5 lat. Pierwsza wspdlna
kadencja Cztonkow Zarzadu uptywa z dniem odbycia Walnego Zgromadzenia Spotki zatwierdzajacego sprawozdanie finansowe
za rok obrotowy 2021. Kazdy Cztonek Zarzadu moze by¢ zawieszony lub odwotany przez Rade Nadzorcza lub Walne
[gromadzenie.

1.1.2 Uprawnienia i opis dziatania Zarzadu

Zarzad wykonuje wszelkie uprawnienia w zakresie zarzgdzania Spétka z wyjatkiem uprawnien zastrzezonych przez prawo lub
Statut Spétki do decyzji Walnego Zgromadzenia i Rady Nadzorczej (§ 26 Statutu Spatki). Prawo do podjecia decyzji o emisji
lub wykupie akeji przystuguje Walnemu Zgromadzeniu (§ 17 Statutu Spdtki). Do sktadania o$wiadczen woli i podpisywania
w imieniu Spotki upowazniony jest Prezes Zarzadu samodzielnie z zastrzezeniem postanowien § 27 lub dwdch Cztonkow Zarzadu
dziatajacych tacznie lub jeden Cztonek Zarzadu tacznie z prokurentem. Zgodnie z § 27 do sktadania oswiadczen woli
i podpisywania w imieniu Spotki w zakresie czynnosci, ktdrych przedmiotem jest zaciggnigcie zobowigzan lub rozporzadzeniem
prawem o wartosci przekraczajacej 200.000 ztotych upowaznieni s3 dwaj Cztonkowie Zarzadu dziatajgcy tacznie lub jeden
Cztonek Zarzadu tacznie z prokurentem.

1.1.3 Wynagrodzenie, nagrody i warunki umow o pracg Cztonkdw Zarzadu

Ponizsza tabela przedstawia wartos¢ wynagrodzenia naleznego i wyptaconego w roku 2018 Cztonkom Zarzadu z tytutu petnienia
funkcji w Zarzadzie Spotki.
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Tabela 18. Wynagrodzenia Cztonkéw Zarzadu.

i T

Artur Chabowski 1301220,83 t 1200 508,83 zt
Jarostaw Walczak 48 000,00 zt 48 000,00 zt
Stawomir Jaros* 609 222,42 1t * 608 111,42 zt**

*

*%

w tym 438 178,01 zt z tytutu umowy o prace (wynagrodzenie zasadnicze plus inne sktadniki);
w tym 437 067,01 zt z tytutu umowy o prace (wynagrodzenie zasadnicze plus inne sktadniki);

Spatka nie posiada jednostek podporzadkowanych, dlatego tez Cztonkowie Zarzadu nie otrzymali w 2018 roku zadnego
wynagrodzenia z jednostek podporzadkowanych Spatki.

Panu Arturowi Chabowskiemu, na podstawie uchwaty Rady Nadzorczej, zostata wyptacona premia w zwiazku z emisjg akcji
serii P na rynku gtownym GPW w wysokosci 0,4% wartosci emisji netto (656 236,83 zt brutto). Niniejsza kwota zostata ujgta
W powyZzszym zestawieniu.

Panu Stawomirowi Jarosowi, na podstawie chwaty Rady Nadzorczej, zostata wyptacona premia w zwigzku z emisjg akcji serii
P na rynku gtownym GPW w wysokosci 0,075% wartosci emisji netto (123 044,41 zt brutto). Niniejsza kwota zostata ujeta
W powyzszym zestawieniu.

Ww. uchwaty zastgpity uchwaty dotyczace emisji na rynku zagranicznym, w zwiazku z przeprowadzeniem emisji akcji na rynku
polskim.

W 2018 roku nie zostato wyptacone Cztonkom Zarzadu wynagrodzenie w formie opcji na akcje. Przepisy korporacyjne Spétki
nie przewidujg uprawnienia dla Cztonkéw Zarzadu do otrzymywania wynagrodzenia w formie opcji na akcje. W 2018 roku
wprowadzono w Spétce Program Motywacyjny dla 0séb o kluczowym znaczeniu dla Spétki, ktérego zasady zostaty opisane
w punktach 6.4 i 8.1 niniejszego Sprawozdania. Zgodnie z uchwatg Rady Nadzorczej Spétki z lutego 2019 roku wsrdd osob
uprawnionych do objecia warrantow subskrypcyjnych za 2018 rok znajduja sig Cztonkowie Zarzadu Spotki: Pan Artur Chabowski
- prawo do objecia maksymalnie 8.465 warrantow serii A, Pan Jarostaw Walczak - prawo do objecia maksymalnie
1.411 warrantow serii A, Pan Stawomir Jaros - przyznane 4.043 warranty serii B (nieobjete do dnia zatwierdzenia niniejszego
Sprawozdania) i prawo do objgcia maksymalnie 5.644 warrantéw serii A. Warranty subskrypcyjne serii A za 2018 rok nie
zostaty przyznane z powodu niespetnienia celu rynkowego w 2018 roku, przy czym zgodnie z Regulaminem Programu
Motywacyjnego warranty te moga zostac przyznane osobom uprawnionym w okresie trwania Programu Motywacyjnego wraz
z warrantami serii A za rok, w ktorym zisci sig cel rynkowy.

Cztonkowie Zarzadu w 2018 roku nie otrzymali zadnego innego wynagrodzenia za ustugi Swiadczone w kazdym charakterze
niz wynagrodzenia opisane powyzej. Umowy zawarte z Cztonkami Zarzadu nie zawierajg zapisow dotyczacych wyptaty odpraw
oraz innych ptatnosci z tytutu rozwigzania stosunku pracy, zlecenia lub innego stosunku prawnego o podobnym charakterze.

Od lipca 2018 roku wszyscy Cztonkowie Zarzadu sg uprawnieni do korzystania z pakietu medycznego wykupionego przez Spotke
na podstawie umowy zawartej z dostawcg ustug medycznych.

Od pazdziernika 2018 roku Pan Artur Chabowski i Pan Stawomir Jaros moga korzystac z samochoddw stuzbowych takze
do celéw prywatnych.
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1.1.4 Umowy zawarte z osobami zarzadzajacymi

W Spatce nie istniejg umowy zawarte z osobami zarzgdzajacymi, przewidujce rekompensate w przypadku ich rezygnacji lub
zwolnienia z zajmowanego stanowiska bez waznej przyczyny lub gdy ich odwotanie lub zwolnienie nastepuje z powodu potaczenia
Spotki przez przejecie.

1.2 Rada Nadzorcza
1.2.1 Sktad osobowy, jego zmiany i zasady powotywania Cztonkow Rady Nadzorczej
Na dzien 1 stycznia 2018 roku sktad Rady Nadzorczej byt nastepujacy:

»  Robert Aleksandrowicz - Przewodniczacy Rady Nadzorczej;

»  Maciej Wieczorek - Zastepca Przewodniczacego Rady Nadzorczej;
»  Grzegorz Stefanski - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej;

»  Tadeusz Pietrucha - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej;

»  Jacek Piotr Nowak - Cztonek Rady Nadzorczej;

»  David John James - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej;

»  Robert Konski - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej;

»  Artur Olech - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej.

W dniu 27 czerwca 2018 roku Spétka otrzymata rezygnacje z funkeji Cztonkdw Rady Nadzorczej od Pana Roberta
Aleksandrowicza oraz Pana Grzegorza Stefariskiego, natomiast w dniu 28 czerwca 2018 roku od Pana Artura Olecha (pismo
datowane na 27 czerwca 2018 roku).

W dniu 28 czerwca 2018 roku Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spétki podjeto uchwaty w sprawie powotania nastepujacych
Cztonkow Rady Nadzorczej:

»  Krzysztof Kaczmarczyk;
»  Dirk Kreder;
»  Jozef Banach.

Po wyzej wymienionych zmianach, do dnia zatwierdzenia niniejszego sprawozdania sktad Rady Nadzorczej Spotki prezentuje
sie nastepujaco:

»  Maciej Wieczorek - Przewodniczacy Rady Nadzorczej;

» Jozef Banach - Zastepca Przewodniczgcego Rady Nadzorczej, Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,;
»  Tadeusz Pietrucha - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej;

»  Jacek Piotr Nowak - Cztonek Rady Nadzorczej;

»  David John James - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej;

»  Robert Konski - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej;

»  Krzysztof Kaczmarczyk - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej;

»  Dirk Kreder - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej.

Cztonkowie Rady Nadzorczej s wybierani na okres wspolnej kadencji, ktora trwa 3 lata. Pierwsza wspdlna kadencja Cztonkow
Rady Nadzorczej uptywa z dniem odbycia Walnego Zgromadzenia Spotki zatwierdzajacego sprawozdanie finansowe za rok
obrotowy 2019. Cztonkéw Rady Nadzorczej powotuje i odwotuje Walne Zgromadzenie. Rada Nadzorcza sktada sig z pigciu
do dziewieciu Cztonkow.
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1.2.2 Uprawnienia i opis dziatania Rady Nadzorczej

Zgodnie z § 22 Statutu Spotki do kompetencji Rady Nadzorczej naleza czynnosci zastrzezone w przepisach kodeksu spotek
handlowych, a ponadto:

a) wanie uchwat w sprawach nabycia i zbycia nieruchomosci, uzytkowania wieczystego lub udziatu w nieruchomosci;

b) wybor biegtego rewidenta do badania sprawozdan finansowych Spotki;

¢) powotywanie i odwotywanie Cztonkéw Zarzadu Spotki;

d) ustalanie wysokosci wynagrodzenia Cztonkdw Zarzadu;

e) ocena wnioskow Zarzadu, co do podziatu zysku lub pokrycia straty;

f)  zatwierdzanie Regulaminu Zarzadu;

g) opiniowanie strategicznych planéw wieloletnich Spétki;

h) uchwalenie Regulaminu okreslajacego tryb dziatania Rady Nadzorczej;

i) wyrazenie zgody na zbycie sktadnikéw majatku trwatego Spotki, ktorych wartosc przekracza 10% kapitatéw wiasnych Spétki;
j)  wyrazanie zgody na ustanowienie zastawu lub uzytkowania na akcjach imiennych.

Poza czynnosciami wymienionymi powyzej Rada Nadzorcza od momentu wprowadzenia akeji Spotki do obrotu na rynku
regulowanym powinna:
a) udzielac zgody na zawarcie przez Spotke umowy z podmiotem powigzanym, o ktdrej mowa w § 28 ust. 3 Statutu;
b) raz w roku sporzgdzac i przedstawia¢ Zwyczajnemu Walnemu Zgromadzeniu zwigztg ocene sytuaciji Spotki,
z uwzglednieniem oceny systemu kontroli wewnetrznej i systemu zarzadzania ryzykiem istotnym dla Spatki;
¢) rozpatrywac i opiniowac sprawy majace by¢ przedmiotem uchwat Walnego Zgromadzenia.

Rada Nadzorcza powotuje Komitet Audytu odpowiedzialny za nadzor nad sprawami finansowymi Spétki. Komitet Audytu sktada
sig z trzech osob, w tym Przewodniczacego, powotywanych przez Radg Nadzorczg sposrdd swoich Cztonkdw. Wigkszos¢ Cztonkdw
Komitetu Audytu, w tym Przewodniczacy, powinna by¢ niezalezna od Spétki w rozumieniu ustawy z dnia 11 maja 2017 r.
0 biegtych rewidentach, firmach audytorskich oraz nadzorze publicznym. Przynajmniej jeden Cztonek Komitetu Audytu powinien
posiadac wiedze i umiejgtnosci w zakresie rachunkowosci lub badania sprawozdan finansowych. Przynajmniej jeden Cztonek
Komitetu Audytu powinien posiada¢ wiedze i umiejgtnosci z zakresu branzy, w ktdrej dziata Spétka.

Ponadto, Rada Nadzorcza moze powotac Komitet Nominacji i Wynagrodzen odpowiedzialny za sporzgdzanie ocen kandydatow
na Cztonkéw Zarzadu i ustalanie zasad wynagradzania i wysokosci wynagrodzen Cztonkéw Zarzadu. Komitet Wynagrodzen
sktada sig z trzech Cztonkdéw wybranych przez Radg Nadzorcza sposrad Cztonkéw Rady, przy czym co najmniej jeden z Cztonkow
Komitetu wynagrodzen powinien by¢ niezaleznym Cztonkiem Rady Nadzorczej w rozumieniu postanowien § 21 Statutu.

1.2.3 Wynagrodzenie, nagrody i warunki uméw o prace Cztonkdw Rady Nadzorczej

Wartos¢ wynagrodzen z tytutu petnienia funkcji w Radzie Nadzorczej Spatki naleznych i wyptaconych w roku 2018 byta nastepujgca:

Tabela 19. Wynagrodzenia Cztonkow Rady Nadzorcze;.

ot Nadorr | VT ot e

Robert Aleksandrowicz 1000,00 zt 2000,00 z
Jozef Banach 16 666,67 zt 12 666,67 zt
David James 100 000,00 zt 100 563,00 zt
Krzysztof Kaczmarczyk 32 333,34 1 2333324
Robert Konski 52 000,00 zt 52 843,47 t

Dirk Kreder 16 666,67 1t 0,00 zt

Jacek Nowak 50000, 00 zt 51000,00 zt
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v Raty ez | e gt R
Artur Olech 24733,33 1t 31 044,44 7
Tadeusz Pietrucha 4000,00 zt 3079,88
Grzegorz Stefanski 24 600,00 zt 29 600,00 zt
Maciej Wieczorek 18 666,67 1t 14 666,67

*%

Powyisza kwota zawiera wynagrodzenie nalene za 2018 rok z tytutu petnienia funkcji Cztonka Rady Nadzorczej.
Powyisza kwota zawiera wynagrodzenie wyptacone w 2018 roku, w tym naleznosci za 2017 rok.

Spdtka nie posiada jednostek podporzadkowanych, dlatego tez Cztonkowie Rady Nadzorczej nie otrzymali w 2018 roku
wynagrodzenia z jednostek podporzadkowanych Spotki.

W 2018 roku nie zostaty wyptacone Cztonkom Rady Nadzorczej nagrody, korzysci lub wynagrodzenia na podstawie planu premii
lub podziatu zyskdw. Przepisy korporacyjne Spétki nie przewiduja uprawnienia dla Cztonkéw Rady Nadzorczej do otrzymywania
wynagrodzenia w ramach planu premii lub podziatu zyskow.

W 2018 roku nie zostato wyptacone Cztonkom Rady Nadzorczej wynagrodzenie w formie opcji na akcje. Przepisy korporacyjne
Spotki nie przewidujg uprawnienia dla Cztonkdw Rady Nadzorczej do otrzymywania wynagrodzenia w formie opcji na akcje.

Spdtka w 2018 roku nie przyznata Cztonkom Rady Nadzorczej Swiadczen w naturze.

Zgodnie z Uchwatg Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spétki z dnia 16 lutego 2017 roku o nr 26/11/2017 wynagrodzenia
Cztonkdw Rady Nadzorczej wynosity nastepujaco:

» 1000 ztotych brutto dla Cztonkdw Rady Nadzorczej z tytutu ich udziatu w posiedzeniu Rady Nadzorczej;

» 4000 ztotych brutto miesigcznie dla Cztonkow Rady Nadzorczej powotanych w sktad Komitetéw Rady Nadzorczej.

Uchwata o wynagrodzeniu Cztonkow Rady Nadzorczej i komitetow weszta w zycie z chwilg dokonania w dniu 23 marca 2017
roku przez sad rejestrowy w rejestrze przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego, wpisu zmian Statutu Spotki
wprowadzonych w ust. 10 uchwaty Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spotki nr 7/11/2017 z dnia 16 lutego 2017 roku.
Cztonkowie Rady Nadzorczej w 2018 roku nie otrzymali zadnego wynagrodzenia za ustugi $wiadczone w kazdym charakterze
poza wynagrodzeniem dodatkowym z tytutu cztonkostwa w Komitecie Audytu i Komitecie Nominacji i Wynagrodzen, ktore
z0stato wykazane w zestawieniu powyzej.

1.2.4 Powotane Komitety
W Spatce funkcjonuje Komitet Audytu oraz Komitet Nominacji i Wynagrodzen Rady Nadzorczej.

1. Komitet Audytu
Od dnia 31 marca 2017 roku do dnia 28 czerwca 2018 roku w sktad Komitetu Audytu wchodzili:
»  Pan David John James - Przewodniczacy Komitetu Audytu;
»  Pan Jacek Piotr Nowak - Cztonek Komitetu Audytu;
»  Pan Artur Olech - Cztonek Komitetu Audytu.
W dniu 28 czerwca 2018 roku Spdtka otrzymata rezygnacje Pana Artura Olecha z funkcji Cztonka Rady Nadzorczej Spotki

datowang na dzien 27 czerwca 2018 r., a Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spatki podjeto w tym dniu uchwaty w sprawie
powotania Pana Krzysztofa Kaczmarczyka, Pana Dirka Kredera oraz Pana Jdzefa Banacha w sktad Rady Nadzorczej.
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W zwigzku z powyzszymi zmianami w sktadzie Rady Nadzorczej, w dniu 11 wrzesnia 2018 roku Rada Nadzorcza Spotki, dziatajac
na podstawie § 25 ust. 11 3 Statutu Spétki powotata nowych Cztonkdw Rady Nadzorczej w sktad Komitetu Audytu.

Sktad Komitetu Audytu od dnia 11 wrzesnia 2018 roku do dnia publikacii niniejszego sprawozdania jest nastepujacy:

»  Pan David John James - Przewodniczacy Komitetu Audytu;
»  Pan Jacek Piotr Nowak - Cztonek Komitetu Audytu;

»  Pan Krzysztof Kaczmarczyk - Cztonek Komitetu Audytu;

»  Pan Dirk Kreder - Cztonek Komitetu Audytu;

»  Pan Jozef Banach - Cztonek Komitetu Audytu.

Komitet Audytu dziata zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 11 maja 2017 roku o biegtych rewidentach, firmach audytorskich
oraz nadzorze publicznym (Dz. U. 2017 poz. 1089), a jego organizacje i sposdb dziatania okresla regulamin uchwalony przez
Radg Nadzorcza.

W 2018 roku Komitet Audytu odbyt 4 posiedzenia.

Kryteria niezaleznosci w rozumieniu ustawy z dnia 11 maja 2017 r. 0 biegtych rewidentach, firmach audytorskich oraz nadzorze
publicznym w sktadzie Komitetu Audytu w 2018 roku spetniali odpowiednio do okresu petnienia przez siebie funkcji w Komitecie
Audytu Panowie David James, Artur Olech, Dirk Kreder, Krzysztof Kaczmarczyk i J6zef Banach. Osoby te odpowiednio do okresu
petnienia przez siebie funkcji w Komitecie Audytu spetniaty rowniez kryteria niezaleznosci w rozumieniu Dobrych Praktyk Spatek
Notowanych na GPW 2016.

Cztonkowie Komitetu Audytu o$wiadczyli, iz posiadajg wiedze i umiejgtnosci w zakresie:
rachunkowosci lub badania sprawozdan finansowych: umiejetnosci z zakresu branzy, w ktdrej dziata Mabion:
David John James Krzysztof Kaczmarczyk
Krzysztof Kaczmarczyk Dirk Kreder
Dirk Kreder Jacek Nowak
Jacek Nowak Jozef Banach
Jozef Banach

»  David John James — Przewodniczacy Komitetu Audytu

Absolwent Uniwersytetu w Cambridge, biegty rewident, ICAEW Instytut Biegtych Rewidentow w Anglii i Walii. Obecnie Director
for International Business Development, Mazars Poland. Posiada 28 lat pracy w zakresie audytu i kontroli wewnetrznej. Cztonek
zarzadow wielu firm oraz doradca w zakresie zaktadania dziatalnosci w regionie Europy Srodkowo-Wschodniej dla blisko
piecdziesieciu spétek. Partner odpowiedzialny za badanie sprawozdan finansowych ponad 100 spatek i grup przedsigbiorstw
z wielu sektordw gospodarczych, zardwno spétek notowanych na Gietdzie Papierow Wartosciowych, funduszy private equity,
jak i firm rodzinnych. Przeprowadzit ponad 80 analiz due dilligence, zajmowat sig finansowymi audytami sledczymi i Swiadczyt
ustugi doradcze w zakresie audytu wewnetrznego dla wielu klientow. Pracowat w Polsce, Wielkiej Brytanii, Niemczech, Czechach,
na Stowacji i w Rosji. Biegle wtada o$mioma jezykami, postuguje sie dwunastoma innymi. David James przez cztery lata byt
mentorem okoto 100 zespotéw mtodych przedsighiorcéw bioraeych udziat w Cambridge Python Project. W ramach tego projekiu,
zorganizowanego pod egidg Ambasady Wielkiej Brytanii i Uniwersytetu w Cambridge, David James szkolit studentéw z cate]
Polski w zakresie tworzenia nowoczesnych plandw biznesowych i budzetowania. David James jest twdrcg autorskiej metody
nauki jezykow obcych.
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»  Krzysztof Kaczmarczyk

Absolwent Szkoty Gtownej Handlowej w Warszawie ze specjalizacjg finanse i rachunkowosc. Jest rowniez bytym stuchaczem
Uniwersytetu Warszawskiego, kierunek Stosunki Miedzynarodowe. W latach 1999-2008 pracowat w Deutsche Bank w Polsce,
gdzie pefnit m.in. funkcje Zastepey Dyrektora Departamentu Analiz Rynku Akcji oraz Analityka Rynku Akcji - region Europy
Srodkowo-Wschodniej. W okresie 2008-2010 petnit rozne funkcje zarzadcze w Grupie TP S.A., w tym Dyrektora Pionu Strategii
i Rozwoju. W latach 2010-2011 pracowat w szwajcarskim banku inwestycyjnym Credit Suisse w Polsce. W latach 2012-2015
petnit funkcje Wiceprezesa Zarzadu ds. Strategii i Rozwoju w spotce Emitel - wiodgcym operatorze naziemnej sieci radiowo-
telewizyjnej w Polsce. Obecnie zawodowo niezalezny cztonek rad nadzorczych spatek notowanych na GPW w Warszawie oraz
Doradca Zarzadu KGHM Polska Miedz S.A. Ponad 10-letnie doswiadczenie nadzorcze zdobywat zasiadajac w Radach Nadzorczych,
w tym w spotkach notowanych na GPW - LC Corp, GPW, KGHM, Arteria, Braster, BSC Drukarnia Opakowan, Action, Work
Service, TIM, Best, Integer, SARE, Magellan, Robyg, InPost, Polimex-Mostostal, Duon, Polish Energy Partners, Graal, Wirtualna
Polska, 4fun Media.

Krzysztof Kaczmarczyk posiada wiedze i umiejetnosci z zakresu branzy, w ktérej dziata Spétka zdobyte dzigki 11-letniej pracy
w Deutsche Bank oraz Credit Suisse gdzie petnit funkcje dyrektorskie, podczas ktérych byt odpowiedzialnym za analizy rynkowe
wielu branz rynkowych, w tym wliczajac segment rynku, w ktorym dziata Spétka. Jednoczesnie, przed powotaniem w sktad Rady
Nadzorczej Spotki, petnit uprzednio funkcje Cztonka Rad Nadzorczych spétek — Braster S.A. oraz Celon Pharma S.A. dzigki
czemu nabyt wiedze w obszarze, w ktrym dziata Spétka.

»  Dirk Kreder

Absolwent University of Stuttgart i University of Kiel, posiada tytut doktora z zakresu biotechnologii oraz immunologii. Ukonczyt
rowniez program International Executive MBA, AMA's Mini-MBA and Project Management - program nauczania obejmowat finanse,
rachunkowos¢, budowanie strategii, marketing, zarzadzanie oraz zarzadzanie projektem. Dirk Kreder posiada duze doswiadczenie
oraz szeroka sie¢ kontaktow w branzy farmaceutycznej i biotechnologicznej, silng Swiadomosc biznesowa oraz doswiadczenie
w zarzadzaniu matymi i duzymi przedsigbiorstwami z branzy farmaceutycznej w Europie i Stanach Zjednoczonych. Przyczynit sie
do rozwoju i rejestracii lekdw biopodobnych oraz generycznych na terenie Standw Zjednoczonych, Unii Europejskiej, Kanady, Australii,
Japonii oraz na innych rynkach; posiada ponad 10-letnie doswiadczenie przy rozwoju i komercjalizacji ponad 20 lekdw.

»  Jacek Nowak

Absolwent Rachunkowosci i Zarzgdzania Finansami na Uniwersytecie todzkim. Dodatkowo ukorczyt studia podyplomowe we
Francuskim Instytucie Zarzadzania w Warszawie oraz studia podyplomowe z Farmakoekonomiki, Marketingu i Prawa
Farmaceutycznego w Szkole Zarzadzania Politechniki Warszawskiej. Od 2012 roku cztonek ACCA. Od 20071 roku zwigzany jest
7 firmg farmaceutyczng Polfarmex S.A., a od 2005 roku pracuje jako dyrektor finansowy w firmie Biofana.

» Jozef Banach

Absolwent Wydziatu Prawa Uniwersytetu Jagiellonskiego w Krakowie. Radca Prawny. Partner Zarzadzajacy w InCorpore Banach
Szczypinski Partnerzy oraz Przewodniczacy Rady Nadzorczej spotki Zarzad PKiN. Karierg zaczynat w Ministerstwie Finansow,
a nastepnie przez szereg lat pracowat w PricewaterhouseCoopers sp. z 0. 0., ostatnio jako lider zespotu Postgpowan
i Miedzynarodowego Prawa Podatkowego. Cztonek szeregu rad nadzorczych spétek kapitatowych, w tym m.in. przewodniczacy
Rady Nadzorczej Poczty Polskiej SA oraz przewodniczgcy Rady Nadzorczej i przewodniczacy Komitetu Audytu w PHN SA.
Wieloletni ekspert Rady Podatkowej przy PKPP Lewiatan, w tym p. 0. szefa Rady Podatkowej. Posiada wieloletnie doswiadczenie
w doradzaniu firmom z branzy farmaceutycznej, w tym prawie od poczatku istnienia Genexo Sp. z 0.0. Autor licznych publikacji
7 zakresu prawa, w tym komentarza ,,Polskie umowy o unikaniu podwdjnego opodatkowania” CH Beck. Wielokrotny petnomocnik
stron w postepowaniach przed organami administracyjnymi oraz sadami administracyjnymi i powszechnymi zakoriczonych
sukcesem klienta.
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Polityka wyboru firmy audytorskiej oraz polityki Swiadczenia dozwolonych ustug niebgdacych badaniem

Zgodnie z § 22 ust. 1 pkt b) Statutu Spétki wyboru biegtego rewidenta przeprowadzajacego badanie sprawozdan finansowych
Spotki dokonuje Rada Nadzorcza Spotki. Rada Nadzorcza dokonujac wyboru firmy audytorskiej dziata w oparciu o wskazane
kryteria oraz rekomendacje Komitetu Audytu.

Polityka i procedura wyboru firmy audytorskiej do przeprowadzania badania oraz Polityka Swiadczenia dozwolonych ustug
niebedacych badaniem zostaty przyjete uchwatami Komitetu Audytu w dniu 20 pazdziernika 2017 roku.

Gtéwne zatozenia wdrozonej polityki wyboru firmy audytorskiej oraz polityki Swiadczen dozwolonych ustug niebedacych badaniem
stanowig, ze:

Wybar firmy audytorskiej nastepuje z odpowiednim wyprzedzeniem, aby umowa o badanie ustawowe sprawozdania finansowego
mogta zosta¢ podpisana w terminie umozliwiajacym firmie audytorskiej udziat w inwentaryzacji znaczacych sktadnikéw
majatkowych.

Wyhdr jest dokonywany z uwzglednieniem zasad bezstronnosci i niezaleznosci firmy audytorskiej oraz
przy uwzglednieniu zasady rotacji firmy audytorskiej i kluczowego biegtego rewidenta.

Pierwsza umowa o badanie sprawozdania finansowego jest zawierana z firmg audytorskg na okres nie krétszy niz dwa lata
2 mozliwoscia przedtuzenia na kolejne co najmniej dwuletnie okresy. Koszty przeprowadzenia badania sprawozdania finansowego
ponosi Spotka.

Zakazane jest wprowadzanie klauzul umownych w umowach zawieranych przez Spotke, jako niewaznych z mocy prawa, ktdre
ograniczatyby mozliwo$¢ wyboru firmy audytorskiej przez Rade Nadzorczg Spotki, na potrzeby przeprowadzenia badania
ustawowego sprawozdan finansowych Spétki, do okreslonych kategorii lub wykazow firm audytorskich.

Komitet Audytu, dziatajacy w ramach Rady Nadzorczej Spotki, podejmuje decyzje w przedmiocie rekomendacji przedtuzenia
albo nieprzedtuzenia umowy z firmg audytorska, o ktdrej informuje Radg Nadzorczg Spotki.

W przypadku, gdy Rada Nadzorcza Spotki postanowi o nieprzedtuzaniu umowy z firmg audytorska na kolejny okres oraz
w przypadku, gdy przedtuzenie umowy na kolejny okres jest zgodnie z zasada rotacji niedopuszczalne, stosuje sie procedure
wyboru firmy audytorskiej.

Za zorganizowanie procedury wyboru firmy audytorskiej do ustawowego badania sprawozdania finansowego Spatki, w tym
za przygotowanie dokumentacji przetargowej odpowiada Komisja Przetargowa powotywana przez Zarzad Spotki.

Zapytanie ofertowe dla wyboru firmy audytorskiej do ustawowego badania sprawozdania finansowego Spotki przygotowywane
jest przez Komisje Przetargowg w porozumieniu z Komitetem Audytu i podlega zamieszczeniu na stronie internetowej
www.mabion.eu oraz przestaniu do wybranych firm audytorskich w okreslonym terminie.

Zebrane oferty firm audytorskich wraz ze sprawozdaniem zawierajacym wnioski z procedury wyboru przedktadane s3 Komitetowi
Audytu w celu zatwierdzenia.

Komitet Audytu podejmuje decyzje w przedmiocie zatwierdzenia sprawozdania zawierajacego wnioski z procedury wyboru oraz
przedstawia Radzie Nadzorczej rekomendacje, ktdra zawiera przynajmniej dwie mozliwosci wyboru firmy audytorskiej wraz
7 uzasadnieniem oraz wskazanie uzasadnionej preferencji Komitetu Audytu wobec jednej z nich.

Jezeli decyzja Rady Nadzorczej w zakresie wyboru firmy audytorskiej odbiega od rekomendacji Komitetu Audytu, Rada Nadzorcza
uzasadnia przyczyny niezastosowania sie do rekomendacji Komitetu Audytu oraz przekazuje takie uzasadnienie do wiadomosci
Walnemu Zgromadzeniu.
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Zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 537/14 z dnia 16 kwietnia 2014 r. biegty
rewident lub firma audytorska przeprowadzajacy ustawowe badania sprawozdan finansowych Spatki ani zaden z cztonkdw sieci,
do ktarej nalezy biegty rewident lub firma audytorska, nie Swiadcza bezposrednio ani posrednio na rzecz Spotki, jej jednostki
dominujgcej ani jednostek przez nig kontrolowanych w ramach Unii Europejskiej zadnych zabronionych ustug niebedacych
badaniem sprawozdan finansowych:

a) wokresie od rozpoczecia badanego okresu do wydania sprawozdania z badania; oraz

b) w roku obrotowym bezposrednio poprzedzajacym okres, o ktorym mowa w lit. a) w odniesieniu do ustug wymienionych
wart. 5 ust. 1 akapit drugi lit. €) w/w rozporzadzenia.

Ustugami zabronionymi zgodnie art. 136 ust. 1 ustawy z dnia 11 maja 2017 r. o biegtych rewidentach, firmach audytorskich
oraz nadzorze publicznym (Dz. U. 2017 poz. 1089; dalej: ,Ustawa”) sg takze inne ustugi niebedgce czynnosciami rewizji
finansowej. W przypadku gdy biegty rewident lub firma audytorska $wiadcza przez okres co najmniej trzech kolejnych lat
obrotowych na rzecz Spotki, jej jednostki dominujgcej lub jednostek przez nig kontrolowanych wspomniane ustugi, catkowite
wynagrodzenie z tytutu takich ustug jest ograniczone do najwyzej 70 % Sredniego wynagrodzenia ptaconego w trzech kolejnych
ostatnich latach obrotowych z tytutu badania ustawowego (badan ustawowych) Spétki oraz, w stosownych przypadkach, jej
jednostki dominujgcej, jednostek przez nig kontrolowanych oraz skonsolidowanych sprawozdan finansowych tej grupy
przedsigbiorstw. Na potrzeby ograniczen okreslonych w zdaniu pierwszym wytgcza sig ustugi niebedgce badaniem sprawozdan
finansowych, inne niz ustugi, o ktérych mowa w paragrafie poprzednim oraz niniejszym paragrafie, ktorych Swiadczenie jest
wymagane zgodnie z przepisami ustawodawstwa unijnego lub krajowego.

Ustugami zabronionymi nie s ustugi wskazane w art. 136 ust. 2 Ustawy. Swiadczenie tych ustug mozliwe jest jedynie w zakresie
niezwigzanym z politykg podatkowa badanej jednostki, po przeprowadzeniu przez Komitet Audytu oceny zagrozen i zabezpieczen
niezaleznosci, o ktorej mowa w art. 69-73 Ustawy i po wyrazeniu zgody przez Komitet Audytu.

Firma audytorska

Badanie sprawozdania finansowego Spatki za 2018 rok zostato przeprowadzone przezPricewaterhouseCoopers Polska spdtka
7 ograniczong odpowiedzialnoscig Audyt sp. k. (dawniej: PricewaterhouseCoopers sp. z 0. 0.) z siedzibg w Warszawie (,,PwC”).
PwC wykonato rdwniez przeglad sprawozdania finansowego za okres pétroczny zakoniczony w dniu 30 czerwca 2018 r. Wyboru
firmy audytorskiej dokonata Rada Nadzorcza uchwatg nr 8/V/2018 z dnia 25 maja 2018 roku na podstawie upowaznienia
zawartego w Statucie Spatki. Wybar firmy audytorskiej zostat dokonany na podstawie rekomendacji Komitetu Audytu.
Rekomendacja Komitetu Audytu spetniata obowigzujace warunki i zostata sporzadzona w nastgpstwie zorganizowanej przez
Spétke procedury wyboru firmy audytorskiej spetniajacej obowiazujace kryteria.

W 2018 roku PwC swiadczyto na rzecz Spotki dozwolone ustugi poswiadczajgce niebedace badaniem, w postaci przegladu
skrdconego $radrocznego sprawozdania finansowego Spétki za okres od 1 stycznia 2018 do 30 czerwca 2018 roku. Szersze
informacje o firmie audytorskiej znajduja sig w pkt 8.4.

2. Komitet Nominacji i Wynagrodzen

Rada Nadzorcza Spotki dziatajac na podstawie § 25 ust. 2 i 3 Statutu Spétki w dniu 28 lipca 2017 roku powotata Komitet
Nominacji i Wynagrodzen Rady Nadzorczej w nastepujacym sktadzie:

»  Pan Robert Koriski - Przewodniczgcy Komitetu Nominacji i Wynagrodzer;
»  Pan Grzegorz Stefanski - Cztonek Komitetu Nominacji i Wynagrodzen;
»  Pan David John James - Cztonek Komitetu Nominacji i Wynagrodzen.

W dniu 22 wrzesnia 2017 roku Rada Nadzorcza Spotki dziatajac na podstawie § 25 ust. 5 Statutu Spétki przyjeta regulamin
Komitetu Nominaciji i Wynagrodzen. Komitet jest ciatem doradczym Rady Nadzorczej, a jego Cztonkowie wykonuja kompetencje
okreslone przyjetym regulaminem, na podstawie art. 390 Kodeksu Spétek Handlowych.
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Od dnia 11 wrzesnia 2018 roku sktad Komitetu Nominacji i Wynagrodzen do dnia publikacji ninigjszego sprawozdania jest
nastepujacy:

>

> Pan Maciej Wieczorek — Przewodniczacy Komitetu Nominacji i Wynagrodzen;
> Pan Robert Koriski - Cztonek Komitetu Nominacji i Wynagrodzer;

> Pan Krzysztof Kaczmarczyk - Cztonek Komitetu Nominacji i Wynagrodzen;

> Pan David John James - Cztonek Komitetu Nominacji i Wynagrodzen.

Yy ¥ X

1.3 Walne Zgromadzenie
1.3.1 Sposob dziatania Walnego Zgromadzenia

Walne Zgromadzenie dziata na podstawie Kodeksu Spdtek Handlowych i Statutu Spatki.
1.3.2 Zasadnicze uprawnienia Walnego Zgromadzenia

Do kompetencji Walnego Zgromadzenia nalezg sprawy zastrzezone przepisami kodeksu spdtek handlowych, przy czym nabycie
i zbycie nieruchomosci, uzytkowania wieczystego lub udziatu w nieruchomosci nie wymaga uchwaty Walnego Zgromadzenia
(8 17 ust. 2 Statutu Spatki).

Uchwaty Walnego Zgromadzenia wymaga w szczegdlnosci:

> powotanie i odwotanie Cztonkdw Rady Nadzorczej;

»  zawieszenie w czynnosciach lub odwotanie Cztonka Zarzadu;
»  sposob przeznaczenia czystego zysku Spotki;

»  ustalenie dnia dywidendy.

>

>

Bezwzglednej wigkszosci 3/4 gtosow oddanych wymaga dla swej waznosci uchwata w sprawie potaczenia Spotki z innym
podmiotem oraz podziatu Spétki.

[ zastrzezeniem ponizszych zapisow usunigcie spraw umieszczonych w porzadku obrad Walnego Zgromadzenia wymaga dla
swej waznosci wigkszosci 3/4 gtosow oddanych przy obecnosci akcjonariuszy reprezentujgcych, co najmniej 50% kapitatu
zaktadowego Spotki, za zgodg akcjonariuszy sktadajacych umotywowany wniosek o zaniechanie rozpatrywania sprawy
umieszczonej w porzadku obrad. W przypadku, gdy o usuniecie sprawy z porzadku obrad wnosi Zarzad, uchwata Walnego
Zgromadzenia wymaga bezwzglednej wigkszosci gtoséw oddanych.
Usuniecie spraw umieszczonych w porzadku obrad Walnego Zgromadzenia na zadanie zgfoszone, na podstawie art. 401 kodeksu
spotek handlowych, przez akcjonariusza reprezentujacego co najmniej 1/20 kapitatu zaktadowego Spétki wymaga zgody
akcjonariusza, ktory zgtosit takie zadanie.

1.3.3 Opis praw akcjonariuszy i sposobu ich wykonywania

Prawa i obowiazki zwigzane z akcjami Sptki s okreslone w przepisach Kodeksu Spotek Handlowych, w Statucie oraz w innych
przepisach prawa.

Prawa majatkowe zwigzane z akcjami Spétki wynikajace ze Statutu
Akcjonariuszowi Spotki przystuguja nastepujace prawa o charakterze majatkowym, wynikajace ze specyficznych zapisow Statutu:

1) Prawo pierwszenstwa nabycia akcji imiennych przez dotychczasowych posiadaczy akcji imiennych w stosunku do liczby
posiadanych akeji (8 13 Statutu Spétki).

2) Prawo do umorzenia posiadanych akcji (8 12 Statutu Spétki).
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Uprawnienia korporacyjne przystugujace Akcjonariuszom Spotki zwigzane z uczestnictwem w Spotce:

1)

Prawo do uczestnictwa w Walnym Zgromadzeniu (art. 412 KSH) oraz prawo do gtosowania na Walnym Zgromadzeniu
(art. 411§ 1 KSH).

Prawo gtosu z istniejacych akcji Spotki przedstawia sig nastepujaco:

4)

9)

6)

9)

a) 1jedng akcjg serii A, B, C, E, F, G zwigzane sg dwa gtosy na Walnym Zgromadzeniu;
b) zjedngakcja serii D, H, I, J, K, L, M, N, O, P zwigzany jest jeden gtos na Walnym Zgromadzeniu.

Prawo zwotania Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia przez akcjonariuszy reprezentujgcych co najmniej potowg kapitatu
zaktadowego lub co najmniej potowe ogotu gtoséw w Spétce (art. 399 § 3 KSH).

Prawo zadania zwotania Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia oraz zgdania umieszczenia w porzadku obrad
poszczegdlnych spraw przyznane akcjonariuszom posiadajacym co najmniej jedng dwudziestg kapitatu zaktadowego Spotki
(art. 400 § 1 KSH). Jezeli w terminie dwdch tygodni od dnia przedstawienia zadania Zarzadowi nie zostanie zwotane
Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie, Sad Rejestrowy moze upowaznic do zwotania Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia
akcjonariuszy wystepujacych z tym zadaniem (art. 400 § 3 KSH).

Prawo do zadania umieszczenia okreslonych spraw w porzadku obrad najblizszego Walnego Zgromadzenia przyznane
akcjonariuszom posiadajacym co najmniej jedng dwudziestg kapitatu zaktadowego Spotki (art. 401 § 1 KSH). Zadanie
powinno zawiera¢ uzasadnienie lub projekt uchwaty dotyczacej proponowanego punktu porzadku obrad (art. 401§ 1 KSH).

Prawo do zaskarzania uchwat Walnego Zgromadzenia na zasadach okreslonych w art. 422-427 KSH.

Prawo do zadania wyboru Rady Nadzorczej oddzielnymi grupami. Zgodnie z art. 385 8 3 KSH na wniosek akcjonariuszy,
reprezentujacych co najmniej jedng piata kapitatu zaktadowego. Wybdr Rady Nadzorczej powinien by¢ dokonany przez
najblizsze Walne Zgromadzenie w drodze gtosowania oddzielnymi grupami.

Prawo do z3dania zbadania przez biegtego okreslonego zagadnienia zwigzanego z utworzeniem spétki publicznej lub
prowadzeniem jej spraw (rewident do spraw szczegélnych). Uchwatg w tym przedmiocie podejmuje Walne Zgromadzenie
na wniosek akcjonariusza lub akcjonariuszy, posiadajacych co najmniej 5% ogalnej liczby gtosow na Walnym Zgromadzeniu
(art. 84 Ustawy o Ofercie Publicznej). Akcjonariusze moga w tym celu zadac zwotania Nadzwyczajnego Walnego
Zgromadzenia lub z3dac umieszczenia sprawy podjecia tej uchwaty w porzadku obrad najblizszego Walnego Zgromadzenia.
Jezeli Walne Zgromadzenie oddali wniosek o wyznaczenie rewidenta do spraw szczegolnych, wnioskodawey mogg wystapic
0 wyznaczenie takiego rewidenta do Sadu Rejestrowego w terminie 14 dni od powzigcia uchwaty (art. 85 Ustawy o Ofercie
Publicznej).

Prawo do uzyskania informacji o Spdtce w zakresie i w sposob okreslony przepisami prawa, w szczegdlnosci zgodnie
z art. 428 KSH. Podczas obrad Walnego Zgromadzenia Zarzad jest obowigzany do udzielenia akcjonariuszowi na jego
zadanie informacji dotyczacych Spatki, jezeli jest to uzasadnione dla oceny sprawy objetej porzadkiem obrad; akcjonariusz,
ktoremu odmdéwiono ujawnienia zadanej informacji podczas obrad Walnego Zgromadzenia i ktdry zgtosit sprzeciw
do protokotu, moze ztozy¢ wniosek do Sadu Rejestrowego o zobowigzanie Zarzadu do udzielenia informacii (art. 429 KSH).

Prawo do imiennego $wiadectwa depozytowego wystawionego przez podmiot prowadzacy rachunek papierow
wartosciowych zgodnie z przepisami o obrocie instrumentami finansowymi (art. 328 § 6 KSH).

10) Prawo do zadania wydania odpiséw sprawozdania Zarzadu z dziatalnosci Spétki i sprawozdania finansowego wraz z odpisem

sprawozdania Rady Nadzorczej oraz opinii biegtego rewidenta najpozniej na pigtnascie dni przed Walnym Zgromadzeniem
(art. 395 § 4 KSH).




Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci MABION S.A. zarok 2018

11) Prawo do przegladania w lokalu Zarzadu listy akcjonariuszy uprawnionych do uczestnictwa w Walnym Zgromadzeniu oraz
73dania odpisu listy za zwrotem kosztéw jego sporzadzenia (art. 407 § 1 KSH).

12) Prawo do zadania wydania odpisu wnioskow w sprawach objetych porzadkiem obrad w terminie tygodnia przed Walnym
Zgromadzeniem (art. 407 § 2 KSH).

13) Prawo do ztozenia wniosku o sprawdzenie listy obecnosci na Walnym Zgromadzeniu przez wybrang w tym celu komisje,
ztozong co najmniej z trzech os6b. Wniosek moga ztozy¢ akcjonariusze, posiadajacy jedna dziesiata kapitatu zaktadowego
reprezentowanego na tym Walnym Zgromadzeniu. Wnioskodawcy maja prawo wyboru jednego Cztonka komisji (art. 410
§ 2 KSH).

14) Prawo do przegladania ksiggi protokotow oraz zadania wydania poswiadczonych przez Zarzad odpiséw uchwat (art. 421
§ 2 KSH).

15) Prawo do wniesienia pozwu o naprawienie szkody wyrzadzonej Spétce na zasadach okreslonych w art. 486 i 487 KSH,
jezeli Spotka nie wytoczy powddztwa o naprawienie wyrzadzonej jej szkody w terminie roku od dnia ujawnienia czynu
wyrzadzajacego szkode.

16) Prawo do przegladania dokumentow oraz zadania udostepnienia w lokalu Spotki bezptatnie odpisdw dokumentdw, o ktdrych
mowa w art. 505 8 1 KSH (w przypadku potaczenia spotek), w art. 540 § 1 KSH (w przypadku podziatu Spatki) oraz
wart. 5618 1 KSH (w przypadku przeksztatcenia Spotki).

17) Prawo do przegladania ksiegi akcyjnej i zadania wydania odpisu za zwrotem kosztow jego sporzadzenia (art. 341§ 7 KSH).

18) Prawo z3dania, aby spatka handlowa, ktdra jest akcjonariuszem Spotki, udzielita informacji, czy pozostaje ona w stosunku
dominacii lub zaleznosci wobec okreslonej spotki handlowej albo spotdzielni bedacej akcjonariuszem Sptki albo czy taki
stosunek dominacji lub zaleznosci ustat. Akcjonariusz moze zadac réwniez ujawnienia liczby akcji lub gtosow albo liczby
udziatow lub gtosow, jakie ta spdtka handlowa posiada, w tym takze jako zastawnik, uzytkownik lub na podstawie porozumien
z innymi osobami. Zgdanie udzielenia informacji oraz odpowiedzi powinny by ztozone na pismie (art. 6 § 4 6 KSH).

1.4 Zasady zmiany statutu Spotki

Zasady dotyczace zmiany Statutu Spatki reguluje Kodeks Spotek Handlowych. Zmiana Statutu wymaga uchwaty walnego
zgromadzenia i wpisu do rejestru. Ustalanie tekstu jednolitego Statutu Spotki nalezy do kompetencji Rady Nadzorczej Spatki.

15 Gtéwne cechy systemdw kontroli wewnetrznej i zarzadzania ryzykiem

Spotka nie posiada sformalizowanego systemu kontroli wewnetrznej oraz zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do procesu
sporzadzania sprawozdan finansowych. Dane na potrzeby sprawozdan finansowych oraz same sprawozdania sg przygotowywane
przez ksiggowosc Spotki. Nadzor nad przygotowaniem sprawozdan finansowych sprawuje Cztonek Zarzadu ds. finansowych.
Jest on odpowiedzialny za nadzorowanie i zarzadzanie polityka finansowa Spétki. Odpowiada rowniez m.in. za pozyskiwanie
finansowania, negocjacje istotnych operacji finansowych i transakcji handlowych Spotki.

INFORMACJE UZUPEENIAJACE
8.1 Polityka wynagrodzen
Spatka nie posiada wyodrebnionej sformalizowanej polityki wynagrodzen, a wynagrodzenia dla poszczegdlnych Cztonkdw Zarzadu

ustala kazdorazowo w wyniku negocjacji Rada Nadzorcza na bazie rekomendacji Komitetu ds. Nominacji i Wynagrodzen,
aw odniesieniu do Rady Nadzorczej Walne Zgromadzenie Spotki.
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Informacje dotyczace warunkéw i wysokosci wynagrodzenia Cztonkow Zarzadu Spétki oraz przystugujacych im pozafinansowych
sktadnikow wynagrodzenia zostaty przedstawione w punkcie 7.1.3. niniejszego Sprawozdania.

Uchwatg nr 24/V1/2018 z dnia 28 czerwca 2018 roku Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spotki przyjety zostat Program
Motywacyjny na lata 2018-2021, kierowany do os6b o kluczowym znaczeniu dla Spotki wskazanym przez Radg Nadzorcza
w formie warrantdw subskrypcyjnych inkorporujgcych prawo do objecia akcji Spotki w ramach warunkowego podwyzszenia
kapitatu zaktadowego do kwoty nie wyzszej niz 12.500 zt. Celem realizacji Programu jest zapewnienie optymalnych warunkdw
dla wzrostu wynikéw finansowych Spatki oraz dtugoterminowego wzrostu wartosci Spétki, poprzez trwate zwigzanie osob
uczestniczacych w Programie Motywacyjnym ze Spotka i jej celami.

Program Motywacyjny realizowany bedzie poprzez emisje i przydziat osobom uprawnionym nie wigcej niz 114.000 imiennych
warrantow subskrypeyjnych serii A oraz nie wigcej niz 11.000 imiennych warrantow subskrypcyjnych serii B uprawniajacych
do objecia odrgbnie emitowanych w ramach warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego nie wiecej niz 125.000 akcji
Spotki z wytaczeniem prawa poboru dotychczasowych akcjonariuszy Spotki.

Alternatywnie do objecia emitowanych akcji serii R oraz akcji serii S w ramach warunkowego podwyzszenia kapitatu
zaktadowego, Program Motywacyjny dopuszcza takze rozliczenie w formie zaoferowania przez Spdtke osobom uprawnionym,
ktore objety warranty subskrypcyjne wyemitowane w ramach Programu Motywacyjnego, odptatnego ich nabycia w celu
umorzenia.

Szczegotowe warunki realizacji Programu Motywacyjnego okresla Regulamin Programu Motywacyjnego przyjety uchwatg
nr 3/XI1/2018 Rady Nadzorczej Spétki.

Uchwatg nr 25/V1/2018 z dnia 28 czerwca 2018 roku Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki podwyzszyto warunkowo kapitat
zaktadowy Spotki o kwote nie wieksza niz 12.500 zt w drodze emisji: nie wigcej niz 114.000 akcji zwyktych na okaziciela serii
R o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda oraz nie wigcej niz 11.000 akcji zwyktych na okaziciela serii S o wartosci
nominalnej 0,10 zt kazda.

Celem warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego jest przyznanie prawa do objecia akcji serii R posiadaczom warrantow
subskrypcyjnych serii A oraz przyznanie prawa do objgcia akcji serii S posiadaczom warrantow subskrypeyjnych serii B.

Uchwatg nr 25/VI/2018 z dnia 28 czerwca 2018 roku Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki uchwalito emisje: od 1 do 114.000
imiennych warrantow subskrypcyjnych serii A z prawem do objecia akcji serii R Spotki z pozbawieniem prawa poboru
dotychczasowych akcjonariuszy Spotki oraz od 1do 11.000 imiennych warrantow subskrypeyjnych serii B z prawem do objecia
akeji serii S Spotki z pozbawieniem prawa poboru dotychczasowych akcjonariuszy Spotki.

Warranty subskrypcyjne emitowane sg nieodptatnie, w formie materialnej, jako papiery wartosciowe imienne. Warranty
subskrypcyjne beda obejmowane przez osoby uprawnione w ilosci wskazanej w uchwale Rady Nadzorczej.

Kazdy warrant subskrypcyjny serii A bedzie uprawniat do objecia 1 akcji serii R z wytgczeniem prawa poboru dotychczasowych
akcjonariuszy Spotki, natomiast kazdy warrant subskrypcyjny serii B bedzie uprawniat do objecia 1 akcji serii S z wytgczeniem
prawa poboru dotychczasowych akcjonariuszy Spotki.

Cena emisyjna akcji w przypadku posiadaczy warrantéw subskrypcyjnych serii A wynosic bedzie 91 zt, za kazdg akcje serii R,
natomiast w przypadku posiadaczy warrantow subskrypcyjnych serii B cena emisyjna wynosic bedzie 0.10 zt (dziesig¢ groszy),
7a kazda akcje serii S. Akcje serii R oraz akcje serii S obejmowane bedg wytgcznie za wktady pieniezne wniesione w petni
przed wydaniem akcji.

Prawa wynikajace z warrantéw subskrypcyjnych moga by¢ wykonane do dnia 31 lipca 2022 roku. Szczegdtowe informacje
zawarte zostaty w notach 4 ti 17 ¢ Sprawozdania Finansowego Spotki.
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Poza powyzszg, w 2018 roku, nie wystapity inne istotne zmiany w zakresie funkcjonujacego w Spétce systemu wynagrodzen.
W ocenie Spétki sposob ustalania wynagrodzen oraz ich wysokos¢ pozwalaja na realizacjg celow Spétki w tym dtugoterminowego
wzrostu wartosci dla akcjonariuszy i stabilnosci funkcjonowania Spatki.

8.2 Zobowigzania z tytutu emerytur i Swiadczen o podobnym charakterze

W 2018 roku w Spétce nie wystepowaty zobowigzania wynikajace z emerytur lub innych Swiadczen o podobnym charakterze
dla bytych osdb zarzadzajacych i nadzorujgcych, jak réwniez zobowigzania zaciggnigte w zwigzku z ww. emeryturami.

8.3 Informacja o postgpowaniach

W roku 2018 Spatka nie byta strong zadnego postepowania sadowego, administracyjnego ani arbitrazowego, ktdre w ocenie
Zarzadu Spotki mogtoby miec istotny niekorzystny wptyw na sytuacie finansowa, dziatalnosc operacyjng lub przeptywy pienigzne
Spotki.

8.4 Informacja o firmie audytorskiej

Badanie sprawozdania finansowego zostato przeprowadzone przez firme PricewaterhouseCoopers Polska spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscig Audyt sp. k. (dawniej: PricewaterhouseCoopers sp. z 0. 0.) z siedzibg w Warszawie, ul. Polna 11, wpisang
na prowadzong przez Krajowa Rade Biegtych Rewidentow liste firm audytorskich (,,PwC”). Wyboru firmy audytorskiej dokonata
Rada Nadzorcza uchwatg nr 8/V/2018 z dnia 25 maja 2018 roku na podstawie upowaznienia zawartego w Statucie Spotki.
Umowa z PwC zostata zawarta w dniu 6 sierpnia 2018 roku na okres 2 lat i obejmuje przeglad Srodrocznych sprawozdan
finansowych oraz badanie rocznych sprawozdan finansowych za lata 2018 i 2019. t3czne wynagrodzenie za przeprowadzenie
wyzej wymienionych ustug objetych umowg okreslone zostato na 490.000 zt netto.

Strony dopuszczajg mozliwo$c zawarcia odrebnej umowy na wykonanie badania oraz przegladu sprawozdania finansowego
za 2018 i 2019 rok wedtug przepisow PCAOB. Wynagrodzenie za wykonanie wyzej wymienionych ustug wyceniono
na 1.530.000,00 zt netto.

W roku 2017 ustugi audytorskie na rzecz Spotki byty rowniez Swiadczone przez PwC.

Zawarta w dniu 12 lutego 2018 roku umowa obejmowata badanie przez PwC rocznego sprawozdania finansowego za 2017 rok.
Wynagrodzenie za przeprowadzenie ww. ustug objetych umowa wyniosto 280.000 zt netto. Umowa zostata zawarta na okres
1 roku.

W dniu 21 lutego 2017 roku Spotka zawarta z PwC umowe na Swiadczenie ustug zwigzanych z planowang emisjg akcji Spotki
na gietdzie papierow wartosciowych poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (na terytorium Europy lub Standw Zjednoczonych).
Zakres ustug $wiadczonych przez PwC zgodnie z t3 umowa obejmowat:

»  Wsparcie Spatki w zakresie przygotowania do przeksztatcenia sprawozdan finansowych za lata 20161 2015
przygotowanych zgodnie z PSR na sprawozdania zgodne z MSSF;

»  Audyt sprawozdan finansowych Spétki za lata 2016 i 2015 przygotowanych zgodnie z MSSF;
»  Przygotowanie tzw. comfort letters w zwigzku z planowanym wprowadzeniem akcji Spotki na ww. gietde;
»  Wsparcie w przygotowaniu dokumentow emisyjnych niezbednych do realizacji emisji akcji Mabion S.A. na ww. gietdzie.

Wynagrodzenie PwC za ww. ustugi wyniosto 700 tys. PLN netto (z czego 500 tys. PLN dotyczyto audytu sprawozdan finansowych
zalata 2016 2015).
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W dniu 28 lipca 2017 roku Spétka zawarta z PwC umowe na wykonanie przegladu srodrocznego skrdconego sprawozdania
finansowego za okres od 1 stycznia 2017 roku do 30 czerwca 2017 roku przygotowanego przez Spdtke zgodnie z MSSF,
za wynagrodzeniem w wysokosci 180 tys. PLN netto.

W dniu 5 listopada 2017 roku Spétka zlecita PwC $wiadczenie dodatkowych ustug zwigzanych z przygotowaniem dokumentow
emisyjnych niezbednych do realizacji emisji akcji Mabion na terytorium Europy (poza Rzeczpospolitg Polskg) lub Standw
Zjednoczonych, za wynagrodzeniem w wysokosci 160 tys. PLN netto.

Dodatkowo, zgodnie z zawartymi umowami, PwC otrzymato zwrot wydatkéw zwigzanych ze Swiadczeniem ustug, w wysokosci
nie przekraczajacej 4% wynagrodzenia (ograniczenie nie dotyczyto kosztow ttumaczenia na jezyk angielski).

Tabela 20. Wynagrodzenie nalezne PwC za Swiadczenie ustug w latach 2017 i 2018.

2018 2017
Badanie rocznego sprawozdania finansowego 185.000 zt 280.000 zt *
Ustugi doradztwa podatkowego 0zt 0z
Pozostate ustugi 0zt 360.000 zt
Zwrot wydatkow 9.800 zt 10.649 zt

*

*k

Kwota zawiera optaty na rzecz PwC w Londynie i USA w zakresie weryfikacji przeksztatcenia sprawozdari finansowych przygotowanych
zgodnie z PSR na sprawozdania finansowe zgodne z MSSF

Kwota zawiera 180.000 zt i 160.000 zt za przeglady srddrocznych skréconych sprawozdan finansowych Spdtki za okresy,
odpowiednio, od 1 stycznia 2017 roku do 30 czerwca 2017 roku i od 1 stycznia 2017 roku do 30 wrzesnia 2017 roku

Maksymalna kwota zwrotu wydatkéw zgodnie z umowg z PwG

W latach 2017 i 2018 PwC nie $wiadczyto na rzecz Spétki innych ustug niz opisane powyzej. Przed 2017 rokiem Spotka
korzystata z ustug PwC w zakresie:

»  przegladu Srodrocznego skroconego sprawozdania finansowego za okresy od 1 stycznia 2015 roku do 30 czerwca 2015
roku oraz od 1 stycznia 2016 roku do 30 czerwca 2016 roku;

» badania rocznego sprawozdania finansowego za lata 2015 i 2016.
8.5 Informacja dotyczaca zatrudnienia

Na dzien 31 grudnia 2018 roku Spétka zatrudniata 196 osab, natomiast przecigtne zatrudnienie w roku 2018 w przeliczeniu
na petne etaty wynosito 136,57 0sdb.
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Tabela 21. Zatrudnienie w Mabion S.A. w latach 2007 - 2018.

Zatrudnienie w Spotce Mabion w latach 2007 - 2018

196

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

8.6 Wainiejsze osiggnigcia w dziedzinie badan i rozwoju

Dziatalno$¢ Mabion koncentruje sig na prowadzeniu prac badawczo-rozwojowych umozliwiajacych wdrazanie nowych lekow
biotechnologicznych w tym lekow biopodobnych, uzyskiwanych dzigki osiagnigciom wspétczesnej inzynierii genetycznej.
Strategicznym celem Spotki jest rozwdj, produkeja i sprzedaz lekéw stosowanych w terapii choréb nowotworowych, a takze
chordb autoimmunologicznych i metabolicznych. W 2018 roku Spatka prowadzita aktywne badania nad realizacj kluczowych
zadan gtéwnego projektu Spotki - rozwoju leku biopodobnego do MabThera. W 2018 roku realizowano prace w ramach rozwoju
kolejnych produktéw biopodobnych do istniejacych na rynku lekéw oryginalnych (tzw. lekéw referencyjnych), stosowanych
w terapii choréb nowotworowych, metabolicznych i autoimmunologicznych. Byty to m. in.:

»  przeciwciato monoklonalne MabionCD20 - lek onkologiczny biopodobny do preparatu MabThera/Rituxan (z substancja
czynng rituximab), produkowanego przez koncern Roche. MabThera/Rituxan jest szeroko stosowany w leczeniu
nowotwordw krwi (chtoniakéw, biataczek) oraz reumatoidalnego zapalenia stawéw;

»  przeciwciato monoklonalne MabionMS - lek oparty o substancje czynng rituximab do zastosowania w leczeniu
stwardnienia rozsianego;

»  przeciwciato monoklonalne MabionVEGF_Fab - lek biopodobny do preparatu Lucentis (z substancjg czynng
Ranimizumab). Lucentis (Novartis) jest stosowany u dorostych w leczeniu kilku chordb powodujacych zaburzenia
widzenia [projekt realizowany na zlecenie zewngtrzne];

»  przeciwciato monoklonalne MabionEGFR - lek onkologiczny biopodobny do preparatu Erbitux (z substancjg czynng
Cetuximab). Erbitux jest wskazany w leczeniu pacjentow z rakiem jelita grubego z przerzutami.

MabionCD20 jest lekiem o najwyzszym priorytecie, a jednoczesnie znajdujacym sig na najbardziej zaawansowanym etapie rozwoju
sposrod wszystkich opracowywanych przez Spotke preparatow. Kamieniem milowym, osiagnigtym w 2018 roku w ramach
realizacji rozwoju leku biopodobnego do MabThera byto ztozenie dokumentacii rejestracyjnej do Europejskiej Agencji Lekdw.
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Tabela 22. Projekty badawcze realizowane w Mabion S.A. w 2018 roku.

Biatka terapeutyczne:
Przeciwciata monoklonalne:

Projekt — biatka
terapeutyczne

Projekty wewngtrzne:
. Chtoniaki nieziarnicze (NHL); przewlekta
MablonCDZU . . . .
(Rituximah) hiataczka limfocytowa; reumatoidalne przedkliniczy m Faza lll

zapalenie stawow

Mﬂmmg} Stwardnienie rozsiane m Faza lll

MabionEGFR Rak jelita grubego, rak ptaskonabtonkowy
(Cetuximab) w obrebie gtowy i szyi el il m il
Projekty zewnetrzne:

Neowaskularna postac zwyrodnienia
plamki zwigzana z wiekiem (AMD);
zaburzenia widzenia, spowodowane
cukrzycowym obrzekiem plamki (DME);
. zaburzenia widzenia spowodowane
M&g‘;‘xﬁzﬁh obrzekiem plamki wtérnym do niedroznosci m Faza lll
naczyn 2ylnych siatkowki (RV0);
zaburzenia widzenia spowodowane
neowaskularyzacjg podsiatkdwkowg (CNV).
Zrealizowano pakiet prac objety umowg,
rezultaty przekazano Zleceniodawcy

Etapy projektu: WTEESI|ATTAT m Faza lll W trakcie realizacji :

Wskazanie Poziom zaawansowania projektu (na grudzien 2018 roku.)

8.1 Zagadnienia dotyczace Srodowiska naturalnego

Zagadnienia zwigzane z ochrong Srodowiska naturalnego s3 bardzo waznym aspektem w dziatalnosci Spotki, ktdra dziatajac
w oparciu o aktualne przepisy prawa i regulacje z zakresu ochrony srodowiska, realizuje strategiczne cele Spotki kierujac sig
przy tym zasadg zrdwnowazonego rozwojul.

Spotka doktada wszelkich staran, aby w zakresie obowigzujacej w Mabion Polityki Srodowiskowej stosowane byty najlepsze
praktyki i rozwigzania. Gtéwnym celem Spotki jest podnoszenie Swiadomosci ekologicznej wsrad wszystkich pracownikow, co
przektada sig na skuteczng realizacjg zagadnien przyjetej Polityki Srodowiskowej oraz budowanie poczucia odpowiedzialnosci
7a jej realizacjg, w zakresie:

x

> racjonalnego gospodarowania surowcami i materiatami;
»  racjonalnego korzystania z wody, energii elektrycznej i cieplnej, w celu ochrony zasobow naturalnych;

»  przestrzegania wewnatrzzaktadowego systemu gospodarowania odpadami, zgodnego z przepisami prawa, a takze
zgodnie z posiadanymi decyzjami administracyjnymi i wewngtrznymi procedurami;

»  ograniczania emisji zanieczyszczen do powietrza, w tym emisji gazow i pytow oraz hatasu;
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»  eliminacji ryzyka wystapienia awarii Srodowiskowej lub niekontrolowanego uwolnienia substancii niebezpiecznych
do Srodowiska poprzez biezacy monitoring technologiczny oraz Srodowiskowy.

Ponadto Spdtka doktada wszelkich staran w dazeniu do ograniczania zuzycia wody, wdrazajac optymalne procesy produkeyjne.
Naszym dtugoterminowym celem jest rdwniez obnizenie zuzycia energii elektrycznej poprzez optymalizacjg oswietlenia oraz
systemow wentylacii i klimatyzacii.

Spatka posiada dwie lokalizacje prowadzenia dziatalnosci. Siedziba Spotki miesci sig w Konstantynowie tddzkim, przy ul. Gen. Mariana
Langiewicza 60. Pod tym adresem znajduje sie rowniez siedziba Zarzadu.

Centrum Badawczo-Rozwojowe Biotechnologicznych Produktdéw Leczniczych miesci sie w todzi przy ul. Fabrycznej 17.

Spdtka dopetnita formalnych regulacji w zakresie uzyskania decyzji administracyjnych i posiada wymienione ponizej pozwolenia
i zgfoszenia:

1. Decyzja Marszatka Wojewddztwa todzkiego z dnia 29.07.2016 r. w sprawie pozwolenia zintegrowanego (znak:
RSVI. 7222.190.2015. KK) - dla lokalizacji Spétki w Konstantynowie tddzkim.

2. Decyzja Marszatka Wojewddztwa tédzkiego z dnia 02.02.2015 r. w sprawie wprowadzania Sciekéw przemystowych
zawierajacych substancje szczegdlnie szkodliwe dla Srodowiska wodnego do kanalizacji innego podmiotu (znak:
RSVI. 7322.1.121.2014. Pt) - dla lokalizacji Spotki w Konstantynowie todzkim.

3. Zgtoszenie do Starostwa Powiatowego w Pabianicach instalacji energetycznego spalania paliw (znak: 0S. 6221.2.2018)
- dla lokalizacji Spétki w Konstantynowie todzkim.

4. Decyzja Prezydenta Miasta todzi Nr 65/0p/15 z dnia 28.04.2015 r. w sprawie wydania pozwolenia na wytwarzanie
odpadow (znak: DSS-OSR-IV. 6221.5.2015) - dla lokalizacji Spotki w todzi.

Spétka posiada réwniez wewnetrzne dokumenty systemowe (procedury i instrukcje systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
oraz Dobrej Praktyki Wytwarzania), regulujace kwestie zwigzane z prowadzeniem racjonalnej, bezpiecznej dla Srodowiska oraz
zgodniej z przepisami prawa gospodarki odpadami w zaktadzie.

W ramach zagospodarowania wytworzonych odpaddw w Spotce Mabion S.A. w 2018 roku obowigzywaty nastepujgce umowy:

1. Zfirmg EGOLIT Sp. z 0. 0. z dnia 21.08.2015 r. wraz a Aneksem nr 2 do Umowy zawartym dnia 25.09.2018 r. Umowa
dotyczy odbioru, unieszkodliwiania lub odzysku odpaddw produkcyjnych niebezpiecznych i innych niz niebezpieczne.

2. I firmg EMKA S.A. z dnia 01.02.2016 r. Nr 390/16/MW na transport i utylizacje odpadow medycznych. Umowa zostata
rozwigzana, z uwagi na niespetnienie wymogu zachowania tzw. zasady bliskosci tj. zakazu wywozu poza teren wojewddztwa
zakaznych odpaddéw medycznych, wytworzonych poza obszarem tego wojewddztwa (Art. 20 ust. 4 Ustawy o odpadach).

3. 7 firmg ECO-ABC z dnia 15.05.2018 r. Nr 37/JN/2018 r. Umowa dotyczy odbioru oraz unieszkodliwienia odpadow
medycznych.

4. 7 firmg SAWO Recykling Sp. J. z dnia 01.09.2016 r. dotyczaca odbioru odpaddw opakowaniowych zmieszanych oraz
zdnia 01.10.2016 r. dotyczaca odbioru surowcéw wtdrnych.

5. Firma REMONDIS Sp. z 0. 0., zajmuje sig odbiorem odpaddw komunalnych, z uwagi na wygrany przetarg na odpaddw
komunalnych w gminie Konstantynow tddzki (zgodnie z zapisami Ustawy o utrzymaniu czystosci i porzadku w gminach).
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Spotka dopetnita wszelkich obowigzkéw zwigzanych z prowadzeniem sprawozdawczosci Srodowiskowej, ktdra swoim zakresem
obejmuje gromadzenie i przetwarzanie danych i informacji oraz sporzadzanie raportow i sprawozdan odzwierciedlajacych
dziatalnosc zaktadu w zakresie korzystania ze Srodowiska. Raporty i sprawozdania ztozone zostaty do odpowiednich organdw
ochrony Srodowiska, na obowigzujacych drukach urzedowych. Spétka ztozyta w n/w sprawozdania oraz raporty:

»  Wykaz zawierajacy zhiorcze zestawienie informacii o zakresie korzystania ze Srodowiska oraz o wysokosci naleznych
optat, w zakresie wprowadzania gazow i pytéw do powietrza. Zrddtem emisji jest: dozowanie HCI oraz dezynfekcja
urzadzen i powierzchni, zaréwno w odniesieniu do instalacji podstawowej (instalacja do produkcji produktow leczniczych
lub surowcw farmaceutycznych), jak i pomocniczej (laboratoria badan i rozwoju, laboratoria kontroli jakosci); instalacje
energetycznego spalania paliw; spalanie paliw w silnikach spalinowych.

»  Raport KOBIZE zawierajacy informacje o wielkosciach emisji gazow cieplarnianych do atmosfery, ktorych zradtem jest:
dozowanie HCI w instalacji podstawowej i pomocniczej; instalacje energetycznego spalania paliw; spalanie paliw
w silnikach spalinowych.

»  [biorcze zestawienie danych o rodzajach i ilosciach odpaddw, o sposobach gospodarowania nimi oraz o instalacjach
i urzadzeniach stuzacych do odzysku i unieszkodliwiania tych odpadow.

»  Roczne sprawozdanie zawierajace informacje niezbgdne do tworzenia Krajowego Rejestru Uwalniania i Transferu
Zanieczyszczen tzw. PRTR w zakresie transferu odpaddw niebezpiecznych w granicach kraju.

Zgodnie z art. 28 ustawy Prawo ochrony Srodowiska podmioty korzystajgce ze Srodowiska, obowigzane s3 na mocy prawa oraz
na mocy posiadanych decyzji do pomiaru poziomu substancji lub energii w $rodowisku oraz wielkosci emisji. Pomiary prowadzone
s9 w sposdb okresowo powtarzalny. Wyniki monitoringu s3 ewidencjonowane oraz raportowane lub udostgpniane do wgladu
odpowiednim organom ochrony $rodowiska. Spétka spetnia powyzszy obowigzek poprzez przeprowadzenie:

»  pomiaru emisji hatasu z instalacji i przekazaniu wynikow badan do odpowiednich organdw ochrony Srodowiska;

»  wykonaniu badari jakosciowych $ciekdw przemystowych oraz mieszanymi sciekéw przemystowych i bytowych. Wyniki
badan przekazane zostaty do odpowiednich organdw ochrony Srodowiska;

»  monitoringu ilosciowego: pobieranej wody, odprowadzanych sciekow przemystowych, zuzycia energii elektrycznej,
Zuzycia ciepta sieciowego, wykorzystania paliwa;
»  kontroli stanu technicznego i przegladu eksploatacyjnego separatora substancji ropopochodnych.

Spotka, w celu monitorowania wielkosci wytwarzanych odpadow prowadzi petng ewidencje wytworzonych odpaddw stosujac
przy tym dokumenty okreslone w rozporzadzeniach z zakresu gospodarki odpadami. Spotka dopetnita rdwniez obowigzku
rejestracji w internetowej bazie danych o produktach i opakowaniach oraz o gospodarce odpadami (rejestr prowadzony przez
Urzad Marszatkowski wiasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci) w zakresie wytwarzania odpaddw zaréwno
instalacyjnych jak i nieinstalacyjnych (dla ktdrych nie ma obowigzku posiadania decyzji administracyjnej).

Spotka, wypetniajac obowigzki okreslone w Pozwoleniu Zintegrowanym prowadzi rowniez biezacy monitoring technologiczny,
ktory obejmuje pomiary parametrow charakteryzujacych dany proces technologiczny tj. zuzycie materiatow, substancji,
produktdw oraz wielko$c produkcji.

8.8 Polityka w zakresie spotecznej odpowiedzialnosci

POLITYKA ROWNYCH SZANS

Mabion stosuje polityke réwnych szans wobec wszystkich pracownikdw, co do ptci, rasy lub wieku. Zardwno zakres obowigzkéw
jak i poziom wynagrodzen nie jest zréznicowany w zaleznosci od zadnego z w/w czynnikéw. Podstawa oceny pracownikdw s3
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kompetencje i regularna ocena osigganych wynikow. Spotka aktywnie prowadzi polityke ochrony kobiet w cigzy i kobiet
przebywajacych na urlopach macierzynskich przyznajac im szereg specjalnych praw. Kobiety pracujace, ktdre s3 w okresie
cigzy, niedawno urodzity dziecko lub karmig dziecko piersig, jezeli zajdzie taka potrzeba delegowane s3 na stanowiska, na ktorych
praca nie stwarza zagrozenia dla ich zdrowia. Na uwage zastuguje rowniez fakt, ze Spotka, zardwno w stosunku do pracujacych
kobiet, jak i mezczyzn, przestrzega praw zwigzanych z rodzicielstwem tj. z wykorzystaniem dodatkowych dni wolnych
przystugujacych pracownikom z tytutu opieki nad dzieckiem (art. 188 k. p.).

W Spotce zatrudnione s3 osoby w roznym wieku. Na zatrudnienie nie ma tez zadnego wptywu wyznanie, poniewaz kwestie
wyznaniowe nie $3 poruszane w trakcie procesu rekrutacji, jak rowniez w czasie zatrudnienia. W zwigzku z tym firma Mabion
od momentu powstania realizuje polityke réwnych szans w zakresie zatrudnienia na rdznych ptaszczyznach swojej dziatalnosci.
Prowadzona polityka czerpie swoje zasady z Dyrektyw Unii Europejskiej (w tym m.in. Rozporzadzenia Rady Wspdinoty
Europejskiej nr 1083/2006).

1. ETYKA

Kazdy pracownik firmy posiada dostep do wiedzy o swoich prawach i obowigzkach oraz o wartosciach przyswiecajacych kulturze
organizacyjnej firmy, co przektada sig na jasnos¢ i jawnos$¢ wzajemnych oczekiwan oraz regut postgpowania w codziennej pracy.
Mabion dazy do stworzenia Srodowiska pracy opartego na szacunku i wzajemnym zaufaniu. Kazda osoba pracujaca w Spotce:
»  zna swoje obowigzki;

»  mamozliwos¢ prowadzenia otwartego i konstruktywnego dialogu w sprawie swoich wynikow;

»  moze liczy¢ na pomoc w rozwoju zawodowym;

»  jest dostrzegana i nagradzana za osiggnigcia na podstawie zastug (system ptacy zasadniczej, dodatkowo system nagrad
wynikowych oraz wyjazdow motywacyjnych);

»  moze zabra¢ gtos i ma wptyw na polepszenie wynikow catego zespotu;
»  jest traktowana uczciwie, z szacunkiem i godnoscig, i nie jest dyskryminowana;
»  ma poczucie wsparcia w zakresie realizacji osobistych priorytetow.

2. REKRUTACJA

Polityka rekrutacji w Mabion prowadzona jest w sposdb gwarantujacy réwnosc szans wszystkich zainteresowanych osab
w dostepie do stanowisk pracy. W szczegdlnosci rekrutacja odbywa sig z poszanowaniem nastgpujacych zasad:

»  odpowiednio dtugi termin naboru, umozliwiajacy wszystkim zainteresowanym osobom udzielenie odpowiedzi na oferte
pracy;

»  publikacja ogtoszen rekrutacyjnych w roznych mediach (media branzowe, internet, strona firmowa), co zapewnia dostep
ogtoszenia do szerszej grupy 0séb potencjalnie zainteresowanych;

»  brak informacji o preferowanej ptci 0sob zatrudnianych w ogtoszeniu;

»  stawianie tych samych kryteriow wszystkim kandydatom do pracy, niezaleznie od ptci czy innych prawnie chronionych
cech, jak réwniez pogladow ogdlnospotecznych;

»  brak pytan dotyczacych stanu rodzinnego, plandw zwigzanych z zaktadaniem czy powigkszaniem rodziny oraz
dyspozycyjnosci.
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3. ROZWO) OSOBISTY | ZAWODOWY

Mabion buduje kulturg oparta na wspalnych dla wszystkich wartosciach. Do kluczowych wartosci wspierajacych wizjg, misje
i strategie firmy naleza: orientacja na jakosc i efekt pracy, kultura pracy, odpowiedzialno$c, komunikacja i wspotpraca. Model
zarzadzania wynikami pracy uwzglednia nie tylko realizacje celdw biznesowych, ale rowniez rozw6j kompetencji w oparciu o te
wartosci.

Podsumowanie wynikow pracy jest przejawem dbatosci o sprawne funkcjonowanie organizaci, przyczynia sig do ksztattowania
dobrych stosunkéw migdzyludzkich. Wzajemna informacja zwrotna stuzy budowie kultury organizacji i wspdtdziatania wszystkich
pracownikow. Podsumowanie i planowanie rozwoju maja daleko idacy wptyw na ksztattowanie sie rozwoju osobistego
i zawodowego pracownikéw oraz na funkcjonowanie organizacji jako catosci. Dziatania Spotki w aspekcie rozwoju kapitatu
ludzkiego widoczne s3 w rosngcych wartosciach inwestycji szkoleniowych dedykowanych naszym pracownikom.

Mabion oferuje prestizowe szkolenia specjalistyczne oraz cykl szkolen rozwojowych dla kadry menedzerskiej pod nazwa
~Akademia Mabion”.

Oprdcz rozwoju kompetencji zawodowych, firma zapewnia pracownikom dostep do spotkan i warsztatow rozwojowych
w obszarach rozwoju osobistego, zarzadzania zasobami osobistymi, budowania wtasnej marki.

Dzigki wspdtpracy z zawodowym coachem, pracownicy maja dostep do fachowej pomocy w sytuacjach kryzysowych
i wymagajacych wsparcia.

4. ROWNOWAGA MIEDZY ZYCIEM ZAWODOWYM | OSOBISTYM

Mabion stoi na stanowisku, iz pozyskanie i utrzymanie dobrych pracownikdw wymaga nie tylko konkurencyjnego wynagrodzenia
i stymulujacego srodowiska pracy. Dziatania firmy ukierunkowane s3 rowniez na aspektach majacych sprzyjajac godzeniu
obowiazkdw zawodowych z rodzinnymi. Dlatego firma deklaruje petng otwartosc na inicjatywy pracownikow dotyczgce rozwigzan
gwarantujgcych harmonijne taczenie zycia rodzinnego i zawodowego. Kierowanie projektami bedzie realizowane w réwnej mierze
przez kobiety i mezczyzn w zaleznosci od kwalifikacii | wynikow konkursow.

Przy rownym traktowaniu wszystkich pracownikéw, firma d3zy jednoczesnie do promowania kultury zréznicowania - co powinno
by¢ rozumiane jako poszanowanie wartosci i wyznan, opinii, doSwiadczen i prawa kazdego pracownika do wtasnego zdania.
Dbajac o dobre relacje i zaangazowanie pracownikdw, w Mabion poczawszy od 2018 przeprowadzane jest badanie motywacji
pracownikow.

Praca z motywacjg i rownowaga miedzy zyciem zawodowym ma osobistym pracownikow w stale rozwijajgcej sie organizacji
jest jedng z wazniejszych inwestycji w przysztosc. Od wrzesnia 2017 roku Mabion korzysta ze wparcia w obszarze rozwoju
kadry. Z pomocg Specjalisty ds. rozwoju pracownikéw realizowane sg profesjonalne projekty rozwojowe dla wszystkich
pracownikow.

Drugg z ptaszczyzn jest ciggte dazenie do szkolenia pracownikow. System szkolen rozpoczyna sig na poziomie odpowiednich
dziatow. Organizowane sg szkolenia wyjazdowe, jak i szkolenia indywidualne prowadzone przez odpowiednie jednostki. Kazdy
7 pracownikow ma rowny dostep do systemu edukacji zawodowej i moze decydowac we wtasnym zakresie o rodzaju i tempie
awansu. Wysoki wynik ocen pracownika i stopien uzyskanego doswiadczenia w pracy laboratoryjnej lub procesowej predysponuje
do udziatu, w przeprowadzanej dwa razy w roku, Procedurze awansu. Procedura awansu przewiduje mozliwos¢ rozwoju
zawodowego w zakresie stanowisk naukowych lub procesowych oraz funkeyjnych. Egzaminy na stanowiska procesowe i kontroli
jakosci, sg przeprowadzane w formie pisemnej i na ich podstawie przyznawany jest awans. Natomiast egzaminy na stanowiska
funkcyjne majg ma forme pisemng oraz ustng. Firma zapewnia mozliwos¢ ciagtego podnoszenia kwalifikacji pracownikdw
wspierajac inicjatywy szkoleniowe, jak réwniez pomagajac w podjeciu i realizacji studiow doktoranckich. Polityka taka zapewnia,
iz pracownicy s3 w petni oddani firmie i zaangazowani w swojg prace.
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Polityka firmy w powyzszym zakresie nieustannie sig rozwija, bowiem Zarzad Spétki doktada staran, aby Spétka byta atrakeyjnym
i konkurencyjnym miejscem zatrudnienia.

8.9 Dziatalno$¢ promocyjna

W 2018 roku dziatalnos¢ komunikacyjna Spotki byta realizowana na wielu ptaszczyznach, dzigki czemu obejmowata szeroki
kanat dotarcia do odbiorcow.

Spotka prowadzita dziatalno$¢ promocyjng poprzez:

»  udziat w krajowych i migdzynarodowych targach i konferencjach;

»  relacje audio i wideo ze spotkan z inwestorami;

»  spotkania z analitykami, inwestorami instytucjonalnymi i indywidualnymi;

»  prowadzenie dziatan edukacyjnych wsrdd inwestorow;

»  materiaty informacyjne oraz prasowe dla mediow, analitykdw i akcjonariuszy;

»  materiaty eksperckie, publikowane w czotowych mediach branzowych kierowanych do Srodowiska farmaceutycznego,
medycznego i biotechnologicznego;

»  wypowiedzi i komentarze eksperckie przedstawicieli Spotki w mediach polskich i zagranicznych, wywiady
i telekonferencje internetowe z Zarzadem Spatki.

W dniach 22-23 maja 2018 roku Spotka brata udziat w Bioforum Central Europe. Jest to jedno z najwazniejszych wydarzen
w branzy farmaceutycznej i biotechnologicznej w Polsce. Prezes Zarzadu Artur Chabowski wziat udziat w debacie ekspertow
na temat kondycji polskiej branzy biotechnologicznej. W dniach 25-26 pazdziernika 2018 roku case study rozwoju klinicznego
MabionCD20 byt prezentowany przez Zarzad Spotki w trakcie Eight Central European Life Science Investment Conference
w Krakowie. Gosémi spotkania byli przedstawiciele polskich i zagranicznych instytucji branzowych.

Dodatkowo, przedstawiciele Spotki udzielali sig na tamach prasy dedykowanej zaréwno sektorowi finansowemu i inwestorom
(np. Parkiet), jak rowniez w specjalistycznych tytutach branzowych (np. biotechnologia. pl) czy newsowych (PAP).

Wiodacymi tematami komunikacyjnymi w 2018 r. byty:

»  rozwoj i strategia ochrony patentowej dla MabionMS;

»  wyniki badania klinicznego oraz ztozenie wniosku rejestracyjnego dla MabionCD20 do EMA;
»  przeprowadzona emisja akcji;

»  obecnos¢ na wydarzeniach i konferencjach branzowych przedstawicieli Spotki;

>

> materiaty typu HR - majace na celu wsparcie dziatar employer brandingowych Spatki.
8.10 Relacje inwestorskie

Celem dziatan z zakresu relacji inwestorskich prowadzonych przez Mabion jest budowanie wartosci dla Akcjonariuszy Spotki.
Kluczowym zatozeniem dla tego procesu jest prowadzenie efektywnej, dwukierunkowej komunikacji z interesariuszami Spotki,
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w szczegdlnosci Akcjonariuszami i potencjalnymi inwestorami oraz zapewnienie transparentnosci Spétki, poprzez przestrzeganie
obowigzkéw informacyjnych, jak rowniez stosowanie zasad corporate governance.

Spétka zorganizowata dwa spotkania z inwestorami indywidualnymi i instytucjonalnymi (9 maja 2018 roku i 21 listopada 2018 roku)
oraz uczestniczyta w wielu indywidualnych spotkaniach z analitykami rynku. Dodatkowo, zorganizowata tacznie trzy
wideokonferencje z inwestorami w sprawach biezacych (27 marca 2018 roku, 3 lipca 2018 roku i 17 wrzesnia 2018 roku).

W zwigzku z realizacja strategii zwigkszania prezentacji migdzynarodowej Spotki, jej przedstawiciele wzigli udziat m.in. w:

>

> JP Morgan Annual Conference 2018 w San Francisco (8-11 stycznia 2018 roku);

>

»  European Biotech Investor Day w Nowym Jorku pod patronatem Nasdag (19 czerwca 2018 roku);

>

> Jefferies Global Healthcare Conference w Londynie (14-15 listopada 2018 roku);

>

> Winter Wood Conference w Pradze (4-7 grudnia 2018 roku).

Spotka prowadzi réwniez komunikacje do inwestordw za posrednictwem swojej strony internetowej, ktora zawiera odrghna
sekcje dedykowang inwestorom, a materiaty s dostepne w jezyku polskim i angielskim.

Serwis zawiera m. in.:

»  Informacje o Spétce i jej wtadzach;

»  Kalendarium zawierajgce informacje o najwazniejszych wydarzeniach w Spétce;
»  Dokumenty korporacyjne;

»  Raporty biezace i okresowe;

»  Informacje o biezacym kursie akcji Spotki;

»  Formularz kontaktowy z dziatem relacji inwestorskich;
»  Q&A;

»  Materiaty dla inwestorow.

Spétka regularnie informowata o najwazniejszych wydarzeniach za pomoca raportow biezacych systemu ESPI, jak i poprzez
komunikaty prasowe w kluczowych dziennikach, portalach finansowych i biznesowych. Przedstawiciele Zarzadu udzielali wywiadow
kluczowym mediom zajmujacym sie tematyka biotechnologiczng i finansowa oraz na biezaco odpowiadali na zapytania inwestorow.
Polityka informacyjna dotyczyta gtdwnie nastgpujgcych obszarow:

»  Ztozenia wniosku rejestracyjnego leku MabionCDZ20 do EMA;

»  Emisji akcji;

»  [wiekszenia mocy produkcyjnych oraz inwestycji Mabion II;

»  Przygotowania do zawarcia umow z kolejnymi dystrybutorami leku MabionCD20;

»  Planéw rozwojowych Spatki.
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Kontakt dla inwestorow: relacjeinwestorskie@mabion.eu

8.11 Notowania akcji Spotki na GPW w Warszawie

Tabela 23. Notowania akcji Mabion S.A. na GPW (03.01.2018 — 28.12.2018 r.) — wykres.
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Zrddto: https://www.gpw.pl/spolka?isin=PLMBIONO0O16

Tabela 24. Notowania akcji Mabion S.A. na GPW (03.01.2018 - 28.12.2018 roku) — zestawienie.

kurs odniesienia: 112,80 zt (2017-12-29)
Data poczatkowa: 2018-01-03
Data korcowa: 2018-12-28
Imiana: -23,23%
Imiana: -26,20
Minimum: 18,10 zt (2018-11-21)
Maksimum: 139,00 zt (2018-01-19)
Sredni: 105,23 74
Wolumen obrotu: 1764 869 szt.
Sredni wolumen: 1145 stt.
Obroty: 182,860 min
Srednie obroty: 0,740 min
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