SPRAWOZDANIE ZARZADU
Z DZIALALNOSCI SPOLKI

GLG PHARMA SPOLKA AKCYJNA

ZA ROK OBROTOWY
OD 1 STYCZNIA 2016 DO 31 GRUDNIA 2016

Warszawa, 2 czerwca 2017 roku



1. Informacje ogolne

1.1. Podstawa prawna dzialalnosci

,GLG PHARMA Spoétka Akcyjna” z siedzibg we Wroctawiu adres: (50-078) Wroclaw,
ul. Stanistawa Leszczyniskiego 4/25, wpisana do rejestru przedsiebiorcow Krajowego
Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla Wroclawia — Fabrycznej
we Wroctawiu, VI Wydziat Gospodarczy KRS pod nr 0000386579, NIP 8291732395,
REGON 101068296 (zwana dalej: ,Spoétka”) zostata wpisana do ww. rejestru
przedsigbiorcow dnia 23 maja 2011 roku.

1.2. Kapital zakladowy

Kapitat zaktadowy Spétki na dzien sporzadzenia sprawozdania wynosi 15 000 002,00
zt i dzieli si¢ na 7500001 akgji, w tym:

1/ 100001 - akgji serii A;
2/ 800000 — akgji serii B;
3/ 6600000 — akgji serii E.

Wartos¢ nominalna kazdej akcji wynosi 2,00 zi.
1.3. Organy Spoétki

Zarzad Spotki wg stanu na dzien 31 grudnia 2016 roku jest dwuosobowy.
W sklad Zarzadu Spotki wchodza: 1/ Prezes Zarzadu H. Richard Gabriel oraz;
2/ Wiceprezes Zarzadu Hector ]J. Gomez. Skiad osobowy Zarzadu ulegt w
przedmiotowym roku obrotowym pomniejszeniu z powodu $mierci Wiceprezesa
Zarzadu Spodtki - Michaela W. Lovella w dniu 18 listopada 2016 r.

Rada Nadzorcza sktada sie z 5 cztonkow:

— Izabeli Roman — Czlonek Rady Nadzorczej,

— Manuela Worcela — Cztonek Rady Nadzorczej,

— Tima Krochuka — Cztonek Rady Nadzorcze;.

— Andrewa Filipek — Czlonek Rady Nadzorczej,

— Marii Skowronskiej — Cztonek Rady Nadzorcze;.

Sktad Rady Nadzorczej nie ulegt zmianie w roku obrotowym 2016.



1.4. Rok obrotowy

Rok obrotowy Spdtki obejmowatl okres od dnia 01 stycznia 2016 roku do dnia 31
grudnia 2016 roku (zgodnie z zapisem § 36 Statutu Spdtki).

1.5. Informacje o dzialalnosci Spotki

W  ujeciu DPolskiej Klasyfikacji Dziatalno$ci, przewazajagcym przedmiotem
dziatalnosci Spotki byly ,Badania Naukowe i Prace Rozwojowe w Dziedzinie
Biotechnologii” (PKD 72.11.Z).

W dacie sporzadzenia niniejszego sprawozdania Zarzadu z dziatalnosci, Spotka
realizuje projekt pn. ,Rozwoj terapii celowanej wobec potrdjnie negatywnego raka
piersi (TNBC) w oparciu o innowacyjne inhibitory biatka STAT-3 tj. czasteczki GLG-
805 lub GLG-302 oraz rozw¢j testow diagnostycznych opartych na metodach
immunochemicznych do szybkiej diagnostyki nowotworu TNBC spowodowanego
obecnoscia zaktywizowanego biatka STAT-3, a takze proby monitorowania stezenia
biatka w odpowiedzi na terapie za pomoca czasteczek GLG-805 lub GLG-302”
(zwanego dalej: ,Projektem”). Projekt TNBC uzyskat w 2016 r. dofinansowanie z
programu INNOMED, realizowanego przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju w
ramach Dziatania 1.2: Sektorowe programy B+R Programu Operacyjnego
Inteligentny Rozwd¢j 2014-2020 wspotfinansowanego ze srodkow Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego. Wartos¢ catego Projektu TNBC oszacowana
zostata na 13.586.612,76 zt, z czego 9.999.355,07 zt bedzie sfinansowane ze srodkow
otrzymanych od Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, co stanowi ok. 74 %
kosztéw  kwalifikowanych. Projekt realizowany bedzie we wspdtpracy
z podwykonawcami z wiodacych polskich uczelni, instytutami badawczymi
i producentami kontraktowymi. Pozostala kwota w wysokosci 3.587.257,69 zt
zostanie pokryta ze srodkéw wiasnych Spofki.

W ramach Projektu planowane jest opracowanie terapii celowanej wobec potrdjnie
negatywnego raka piersi (ang. Triple Negative Breast Cancer) opartej
o zastosowanie innowacyjnych czasteczek GLG-805 lub GLG-302. Zasadniczym
celem Projektu jest opracowanie odpowiednich bezpiecznych, nietoksycznych
formulacji leczniczych unikalnych czasteczek (GLG-805 lub GLG-302) do podawania
droga doustna lub dozylna, zapewniajacych stabilno$¢ substancji farmakologicznie
czynnej i wysoka biodostepnos¢. Zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania
(GMP, ang. Good Manufacturing Practice), planowane jest przeprowadzenie badan
tazy przedklinicznej na liniach komodrkowych i na modelu zwierzecym, w celu
potwierdzenia bezpieczenstwa i skutecznosci terapii opartej na inhibitorach biatka
STAT-3, a takze wykazanie dzialania farmakologicznego czasteczek w monoterapii,
jak rowniez w terapii skojarzonej ze standardowymi chemioterapeutykami i innymi
lekami stosowanymi w terapii przeciwnowotworowej. Kolejno zaplanowano
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przeprowadzenie badan klinicznych z udzialem grupy pacjentek z TNBC w celu
oceny bezpieczenistwa i tolerancji oraz maksymalnej tolerowalnej dawki produktu
badanego. Badania zostang przeprowadzone w oparciu o zasady Dobrej Praktyki
Klinicznej oraz w oparciu o europejskie normy prawno-regulacyjne i zasady etyczne.
Nowa generacja terapii oparta bedzie na inhibitorach biatka STAT-3, czyli
unikalnych i matych czasteczkach, ktore blokuja dziatanie biatka STAT-3
w komorkach, co skutkuje zahamowaniem niekontrolowanego wzrostu komorek.
Terpia daje nowe mozliwosci leczenia o alternatywnym do chemioterapii
mechanizmie dziatania. Przeprowadzone dotychczas testy in vivo i in vitro na
modelach zwierzecych wykazaty duza skutecznos¢ czasteczek opracowanych przez
Spotke poprzez ich zdolnos¢ hamowania wzrostu komdrek rakowych, zmniejszenie
guza oraz zapobieganiu rozwoju nowotworéw. Ponadto inhibitory STAT-3 pomoga
poprawic¢ skutecznos¢ chemioterapii i innych terapii poprzez zapobieganie i leczenie
nabytej opornosci komorek rakowych na terapie onkologiczne. Komergjalizacja
wynikow badan nastapi w Polsce. Wyniki przeprowadzenia badan przemystowych
i rozwojowych beda szeroko rozpowszechniane przez udzial w krajowych
i miedzynarodowych konferencjach i przez publikacje w czasopismach naukowych.

1.5. Zdarzenia istotnie wplywajace na dzialalnos$¢ Spoiki, jakie nastapily w roku
obrotowym, a takze po jego zakonczeniu, do dnia zatwierdzenia sprawozdania
finansowego za rok obrotowy 2016.

W dniu 14 kwietnia 2017 r. Spdtka nabyla udzialy spétki GLG Pharma Corp.
zsiedziba w USA i na podstawie ww. umowy wykonata postanowienia
Porozumienia Inwestycyjnego z dnia 11 sierpnia 2015 r. dot. nabycia przez Spdtke
udziatow GLG Europe sp. z 0.0., co zostalo wskazne w raporcie biezacym Spotki
z dnia 20.08.2015 r. (Nr 22/2015). Spdtka GLG Pharma Corp posiada prawa do licencji
(od GLG Pharma LLC) na wylacznos¢ (obejmujaca Europe) do wykorzystania:
patentow, technologii, znakéw towarowych, tajemnic handlowych oraz praw
dotyczacych wytwarzania, marketingu, dystrybugji i sprzedazy inhibitoréw biatka
STAT-3 (ang. Signal Transducer and Activators of Transcription 3), ktdre pelnia
funkcje przekaznika sygnalu i aktywatora procesu transkrypcji, ktory reguluje
ekspresje genow zaangazowanych w procesy komorkowe, w tym w rozwoj wielu
nowotworow zlosliwych m.in. Potrdjnie Ujemnego Raka Piersi (TNBC, ang. Triple
Negative Breast Cancer).

Obecnie, Spotka GLG Pharma S.A. wykorzystuje ww. licejncje w prowdzeniu prac
badawczo-rozwojowych w celu wytworzenia produktéw leczniczych o zasiegu
miedzynarodowym, tj. opracowanie produktow terapii celowanej wobec TNBC
opartej na innowacyjnych inhibitorach biatka STAT-3 tj. m.in. czasteczkach GLG-805,
GLG-801, GLG-302 i GLG-202 oraz opracowywanie testu diagnostycznego stuzacego
do monitorowania rdéznych form biatka STAT-3 u pacgentek z TNBC
w tkankach guza nowotworowego oraz we krwi. Dzigki uzyskaniu licencji mozliwe
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bedzie prowadzenie dzialalnosci Spotki zwigzanej z opracowywaniem
i komergjalizacjq technologii spersonalizowanych celowanych terapii inhibitorami
w celu leczenia chorob nowotworowych.

Spotka znajduje sie obecnie na poczatkowym etapie funkcjonowania i koncentruje sie
na przygotowaniach do prowadzenia prac badawczo-rozwojowych w oparciu o
wykorzystanie innowacyjnych czasteczek GLG-805, GLG-302.

W 2016 r. Spdtka ztozyta do Narodowego Centrum Badan i Rozwoju dwa wnioski o
refundacje wydatkdw zwigzanych z Projektem TNBC, na faczna kwote wynoszaca
205.916,51 zt. Wnioski te zostaly pozytywnie rozpatrzone przez NCBiR, w efekcie
czego Spoltka otrzymata w 2016 r. dofinansowanie w tacznej kwocie 164.733,20 z1.

Proponowana terapia wobec TNBC nie ma odpowiednika rynkowego ani w Polsce,
ani w Europie i USA, stad moglaby zrewolucjonizowaé branze medyczna,
przyczyniajac sie do zwiekszenia skutecznosci leczenia, ograniczenia umieralnosci
w polskim spoteczenstwie oraz na calym swiecie nie tylko pacjentek z TNBC, ale
takze innych nowotworow.

2. Podstawowe wielkosci ekonomiczno — finansowe

2.1. Sprawozdanie z sytuacji finansowej

Na dziert 31 grudnia 2016 r. kapitat wlasny wynosit 12.939.632,40 zt., natomiast
aktywa trwate wynosity 13.422.658,62 zi. i skladaty sie gldéwnie z zaliczek na udzialy.
W kwietniu 2017 roku zostala zrealizowana umowa nabycia wyzej wymienionych
udzialéw i Spoétka stata sie wiascicielem 100% udziatéw w podmiocie zaleznym GLG
Pharma Corp.

Spotka wykazata rowniez 222.658,72 zt. nakladow zwiazanych z prowadzonym
Projektem TNBC.

Saldo naleznosci na koniec 2016 r. wynosito 26.490,00 zt.,, a srodkéw pienieznych
215.342,80 zt. Z kolei zobowigzania i rezerwy wynosily na dzien bilansowy
728.296,74 z1., na co gtéwnie zlozyly sie zobowigzania z tytutu udzielonych Spotce
pozyczek.

W omawianym roku obrotowym Spdtka nie odnotowata przychodow ze sprzedazy.
W 2016 roku Spétka uzyskata pozostate przychody operacyjne (dotacja) w wysokosci
23.935,59 zt. Wraz z postepujacym rozwojem Spotki i planami zwigzanymi
zrozpoczeciem sprzedazy rezultatow prowadzonych obecnie prac, Zdaniem
Zarzadu Spdtki przychody Spotki powinny wzrasta¢ w kolejnych latach.



W omawianym roku obrotowym, koszty operacyjne Spotki wyniosty 167.295,63 zi.
Pozostate koszty operacyjne ustalono na kwote 214.718,09 zi.

W omawianym roku obrotowym Spotka odnotowata strate w wysokosci
386.233,92 zt. Ujemny wynik finansowy Spotki wiaze si¢ z: rozwojem Spotki oraz
rozpoczeciem realizacji Projektu a w zwiazku z powyzszym, szeregiem inwestycji.

2.2. Wazniejsze zdarzenia w roku obrotowym
1/ 01 kwietnia 2016 r. — rozpoczecie prac objetych dofinansowaniem;

2/ 01 czerwca 2016 r. — uchwala Zarzadu Spotki w przedmiocie powotania
prokurenta samoistnego Spotki — Pana Piotra Sobisia;

3/ 15 czerwca 2016 r. — zawarcie przez Spotke umowy z Narodowym Centrum
Badan i Rozwoju o dofinansowanie Projektu w ramach programu operacyjnego
inteligentny rozwoj;

4/ 18 lipca 2016 r. — uchwata Zarzadu Spétki w przedmiocie zmiany adresu siedziby
Spotki. Obecnie siedziba Spoétki miesci sie we Wroctawiu (50-078) przy ul.
Stanistawa Leszczyniskiego 4/25;

5/ 18 listopada 2016 r. — pomniejszenie skltadu ososbowego Zarzadu Spodtki z
powodu $mierci Wiceprezesa Zarzadu Spdtki — Michaela W. Lovella. Wpis do
rejestru przedsiebiorcéw przedmiotowej zmiany nastapit w lutym 2017 r.

3. Wazniejsze osiagniecia w dzidzinie badan i rozwoju

Spoétka realizuje projekt nad innowacyjnymi rozwiazaniami
w zakresie medycyny innowacyjnej. Projekt zakiada realizacje 4 etapdéw prac
obejmujacych min.:
1. opracowanie formulacji leczniczych, opartych na substangji farmakologicznie
czynnej GLG-805 do zastosowan w terapii TNBC,
2. prace nad zastosowaniem substancji farmakologicznie czynnej GLG-805
w terapii skojarzonej z konwencjonalnymi lekami przeciwnowotworowymi,
w celu ograniczenia zjawiska opornosci nowotworéw na leczenie
chemioterapeutykami,
3. badania fazy kliniczne;j.

Celem projektu jest takze opracowanie nowego, czulego i specyficznego testu
laboratoryjnego oraz jego walidacja w warunkach klinicznych. Test w przysztosci



bedzie mozna zastosowa¢ w diagnostyce oraz monitorowaniu terapii pacjentow
z nowotworami, a takze w badaniach przesiewowych populacji ogélnej.

W  projekcie zaplanowano rowniez opracowanie nowej terapii w chorobach
cywilizacyjnych, opartej o produkty lecznicze (leki chemiczne, biologiczne,
biopodobne, innowacyjne, generyczne) lub ich kombinacje oraz takie, ktdre
wykorzystuja nowe formulacje lecznicze.

4. Finansowanie dzialalnosci Spolki i transakcje z podmiotami
powiazanymi

Dziatalnos¢ Spotki finansowana byta w gléwnej mierze z uzyskanego
dofinansowania na realizacje Projektu. Dofinansowanie pochodzi
z programu INNOMED realizowanego przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju
w ramach Dzialania 1.2: Sektorowe programy B+R Programu Operacyjnego
Inteligentny Rozwd¢j 2014-2020 wspotfinansowanego ze s$rodkow Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego.

Dziatalnos¢ Spotki w 2016 roku finansowana byla jednoczes$nie ze srodkow
pozyskanych w drodze pozyczek udzielanych Spotce przez akcjonariusza i Zarzad.

4.1. Dalsze finansowanie dzialalnosci Spotki

W pierwszym kwartale 2017 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spotka,
w zwigzku z m.in. rozpoczeta realizacja Projektu TNBC, rozpoczeta przygotowania
do procesu pozyskania finansowania w drodze emisji akcji. W dacie niniejszego
sprawozdania z dziatalnosci proces ten jeszcze si¢ nie zakoniczyt, niemniej w ocenie
Zarzadu Spotki znajduje sie on w zaawansowanej fazie realizacji. Zarzad Spdtki
zaktada, w zwiazku z charakterem przewazajacej dziatalnosci prowadzonej przez
Spotke (dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa), ze do czasu osiagniecia przez Spotke
statych  przychodéw z tytulu komercjalizacji opracowywanych terapii
onkologicznych bedzie finansowat jej dziatalnos¢ kapitatem wtasnym.

W zwiazku z powyzszym Zarzad nie widzi istotnego ryzyka braku zapewnienia
dalszego  finansowania  dziatalnosci  Spdétki  oraz  udzialu = wlasnego
w dofinansowanym projekcie a tym samym nie stwierdza istotnego ryzyka
wypowiedzenia przez NCBR umowy o dotacje co mogloby nastapi¢ gdyby Spdétka
nie byta w stanie finansowac¢ prowadzonych prac z wlasnych srodkéw.

Biorac powyzsze pod uwage, Zarzad nie stwierdza wystepowania ryzyka zagrozenia
kontynuacji dziatalnosci przez Spétke.



5. Instrumenty finansowe

Do glownych instrumentow finansowych, z ktérych korzysta Spodtka, naleza
pozyczki oraz srodki pieniezne. GIdéwnym celem tych instrumentéw finansowych
jest zapewnienie sSrodkow finansowych na dziatalnos¢ Spotki. Spétka w prowadzonej
dziatalnosci operacyjnej nie wykorzystuje pochodnych instrumentéw finansowych.

5.1. Cele i metody zarzadzania ryzykiem

Ryzyko finansowe wiaze si¢ z nieoczekiwanymi zmianami przeplywdéw pienieznych,
ktore wynikaja m. in. z dziatalnosci operacyjnej Spotki. Glowne rodzaje ryzyka
wynikajacego z instrumentow finansowych Spodlki obejmuja ryzyko stopy
procentowej, ryzyko zwiazane z plynnoscia oraz ryzyko walutowe. Zasady
zarzadzania kazdym z ww. ryzyk finansowych =zostaly zaprezentowane
w Dodatkowych wyjasnieniach do sprawozdania finsowego na dzien 31 grudnia
2016r.

Jednoczesnie, dzialanos¢ Spotki wiaze si¢ z ryzykiem operacyjnym, ryzykiem
odnosnie efektywnosci produktow Spoftki i ryzykiem utraty kluczowego personelu.

Ryzyko operacyjne

Ryzyko poniesienia strat bezposrednich lub posrednich, ktérych rézne powody sa
powiazane z procesami, personelem, technologia i infrastruktura Spdtki. Ryzyko
operacyjne wynika ze wszystkich dzialan Spodtki. Celem Spodiki jest zarzadzanie
ryzykiem operacyjnym w taki sposob aby zréwnowazy¢ unikanie strat finansowych
iuszczerbku reputacji Spdtki z ogdlna efektywnoscia poniesionych kosztow.
Wykonywanie obowigzkéw w tym zakresie jest wspomagane przez rozwdj ogolnych
standardow zarzadzania przez Spotke ryzykiem operacyjnym ktére obejmuja;
wymagania dotyczace odpowiedniego podziatu obowigzkéw, wymagania co do
uzgodnienia i monitorowania transakcji, przestrzeganie wymogoéw prawa i innych
regulacji, dokumentowanie kontroli i procedur, standardy etyczne i zawodowe.

Ryzyko odnosnie efektywnosci produktéw Spotki

Dotychczasowe badanie nad produktami grupy kapitalowej ,GLG Pharma”,
z ktérymi Spoétka wiaze perspektywe istotnego sukcesu komercyjnego w przysztosci
(przede wszystkim innowacyjnymi lekami - inhibitorami biatka STAT3), przynosza
pozytywne rezultaty, proces badawczo-rozwojowy nie zostat zakonczony,
w szczegdlnosci jak dotad nie byty one testowane na modelach ludzkich. Przy tego
rodzaju skomplikowanych badaniach nawet poczatkowe pozytywne wyniki testow
nie daja gwarangcji, iz dany produkt leczniczy okaze si¢ ostatecznie skuteczny lub
wystarczajaco skuteczny dla praktycznego zastosowania.
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Ryzyko utraty kluczowego personelu

Produkty lecznicze opracowywane przez Spotke stanowia rezultat prac
prowadzonych przez lub pod kierunkiem naukowcéw wchodzacych w sktad
kluczowego personelu tejze grupy. Osoby te posiadaja unikalng wiedze
i doswiadczenie, bez ktorego dalsze prace nad danymi produktami leczniczymi
moga okazac si¢ istotnie utrudnione. Utrata takich osob, ktore z natury rzeczy
trudno jest zastgpi¢, moze zatem istotnie negatywnie wpltynac na sytuacje Spotki.

6. Przewidywany rozwoj Spoétki

W oparciu o wiedze uzyskana w trakcie realizacji projektu Spodtka planuje
w perspektywie kilku lat wprowadzenie na rynek nowych lekéw opartych
o wypracowana formulacje czasteczek GLG oraz potwierdzone dzialanie juz
wprowadzonych lekéw wykorzystywanych w nowych wskazaniach. W tym celu
planuje si¢ nawigzanie strategicznego partnerstwa w zakresie produkgji i dystrybugji
lekow. Spotka jako podmiot o charakterze badawczo-rozwojowym, nie planuje
budowy w ramach swojej struktury kompetencji z zakresu samodzielnej dystrybucji
i produkgji tworzonych lekéw. Stad tez przyjeto, iz dystrybucja i produkcja leku
zostanie oparta o strategiczne partnerstwo, jakie Spotka planuje zbudowac.

Jednoczesnie planowane jest w 2017 potaczenie Spotki ze spdtka GLG Pharma Corp.

Wigkszosciowy Akcjonariusz Spotki - GLG Pharma LLC (spdtka - matka)
z wieloletnim doswiadczeniem we wdrazaniu wynikow prac badawczo-
rozwojowych, posiada mozliwo$¢ nawiazania skutecznej wspodtpracy z wieloma
globalnymi koncernami farmaceutycznymi. Potencjal ten pozwoli na rozpoczecie
rozmow i negocjacji prowadzacych do wylonienia parterow. Spdtka planuje
rozpoczecie procesu budowy partnerstw po zakonczeniu realizacji prac
przewidzianych na pierwszym etapie a dotyczacych wypracowania stabilnej formy
leku opartej o nowa formulacje.

7. Informacje dotyczace osdb zatrudnionych przez Spotke

Na dzien 31 grudnia 2016 r. Spotka zatrudniata 2 osoby.



8. Odzialy i jednostki organizacyjne Spotki
Nie posiada wyodrebnionych oddziatow ani jednostek organizacyjnych, a jej

dziatalnos¢ prowadzona jest w wiekszosci dzigki uzyciu technik komunikowania sie
na odlegtosc.

Podpisy wszystkich cztonkéw Zarzqdu Spotki:

H. Richard Gabriel Hector J. Gomez
Prezes Zarzadu Wiceprezes Zarzadu
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