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1  Informacje o Celon Pharma S.A.
11 O Spobtce

Celon Pharma Spétka Akcyjna (zwana dalej rowniez Spotka,
Emitentem) z siedziba w Kietpinie przy ulicy Ogrodowej 2A
powstata w dniu 25 pazdziernika 2012 roku z przeksztatce-
nia spotki pod firma Celon Pharma Sp. z 0. 0. z siedziba
w Kietpinie.

Wpisana do Krajowego Rejestru Sadowego Rejestru
Przedsigbiorcow dnia 25 pazdziernika 2012 roku pod nume-
rem KRS: 0000437778, prowadzonego przez Sad Rejonowy
w Warszawie, XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru
Sadowego.

Celon Pharma Sp. z 0. 0. zostata wpisana do Rejestru Przed-
siebiorcow Krajowego Rejestru Sadowego 20 czerwca
2002 roku pod numerem 117523 i wykreSlona z niego
na mocy prawa w dniu przeksztatcenia w spotke akeyjna.

Podstawowy przedmiot dziatalnosci - produkcja lekow,
PKD 2120Z

Czas trwania Spotki jest nieoznaczony.
1.2 Wtadze Spétki
121 Zarzad
Na dzien 30 czerwca 2018 roku oraz na dzien publikacii
niniejszego sprawozdania w sktad Zarzadu Celon Pharma SA.

wchodzity nastepujace osoby:
- Maciej Wieczorek - Prezes Zarzady,

2 Wybrane dane finansowe

PLN

- Iwona Giedronowicz - Cztonek Zarzady,
- Bogdan Manowski - Cztonek Zarzadu.

W | pétroczu 2018 roku oraz do dnia publikacji niniejszego
sprawozdania nie miaty miejsca zmiany w sktadzie Zarzadu
Spotki.

1.2.2 Rada Nadzorcza

Na dzien 30 czerwca 2018 roku oraz na dzien publikacji
niniejszego sprawozdania w sktad Rady Nadzorczej Celon
Pharma S.A. wchodzity nastepujgce osoby:

- Urszula Wieczorek - Cztonek Rady Nadzorcze;,

- Michat Kowalczewski — Cztonek Rady Nadzorczej,

- Robert Rzeminski - Cztonek Rady Nadzorczej,

- Artur Wieczorek - Cztonek Rady Nadzorcze;,

- Krzysztof Kaczmarczyk - Cztonek Rady Nadzorcze.

Zmiany w sktadzie Rady Nadzorczej Spotki w | pétroczu
2018 roku oraz do dnia publikaciji niniejszego sprawozdania:

W dniu 3 stycznia 2018 roku Pan Maciej Andrzej Krasinski,
Przewodniczacy Rady Nadzorczej Spotki, ztozyt rezygnacje
z cztonkostwa w Radzie Nadzorczej z dniem 3 stycznia 2018
roku.

Z dniem 14 lutego 2018 roku Pan Mirostaw Godlewski,
cztonek Rady Nadzorczej Spotki, ztozyt rezygnacje
z cztonkostwa w Radzie Nadzorczej Spotki.

W dniu 9 kwietnia 2018 roku Nadzwyczajne Walne
Zgromadzenie Spotki powotato do Rady Nadzorczej Spotki
Pana Krzysztofa Kaczmarczyka.

PLN EURO EURO

01.01.-30.06.2018

01.01.-30.06.2017

01.01.-30.06.2018

01.01.-30.06.2017

Przychody netto ze sprzedazy 58 406 719,05 56 998 860,94 13776 794,21 13 419 706,39
Zysk ze sprzedazy 14 990 995,72 10 947 087,01 3536 02918 257736192
Zysk z dziatalnosci operacyjnej 17 279 450,45 12 804 387,38 407582273 3014 641,28
Zysk brutto 18 438 70149 15572 611,63 4349 263,24 3666 386,88
Zysk netto 15138 139,49 13 432 115,63 357073699 316243246
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci 16 668 751,57 8013 730,50 3931772,99 1886 73789
operacyjne;

Przeptywy pienigzne netto z dziafalnosci 29282 519,44 11239 680,28 6907 06910 2646 249,54
inwestycyjnej

Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci -8552 07733 -8138 904,26 -2017 23725 -1916 208,57
finansowej ' ' ! '
Przeptywy pieniezne netto razem -21165 845,20 -11 364 854,04 -4 992 533,36 -2675720,21

Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci Celon Pharma SA. w | potraczu 20718 roku




CELON
PHARMA
PLN PLN EURO EURO
30.06.2018 3112.2017 30.06.2018 3112.2017

Aktywa razem 551155 272,01 525 050 007,27 126 365 38702 125 884 103,50
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 103 216 860,00 85202 714,75 23664 90737 20427 896,80
Zobowigzania dtugoterminowe 1228 858,50 1707129,92 28174489 409 295,34
Zobowigzania krotkoterminowe 24134 256,69 13 844 302,06 553334939 331926013
Kapitat whasny 447 938 412,01 439847 292,52 102700 479,64 105 456 206,70
Kapitat podstawowy 4500 000,00 4500 000,00 103173147 1078 903,83
Liczba akaj \ 45000 000 \ 45000 000 \ 45000 000 \ 45000 000
Zysk netto na jedng akcje \ 034 \ 030 \ 008 \ 007
Wartos¢ ksiegowa na jedng akcje \ 995 \ 977 \ 228 \ 234

Wybrane pozycje bilansu zaprezentowane w walucie EUR zostaty przeliczone wedtug, ogtoszonego przez Narodowy Bank
Polski, $redniego kursu EUR z dnia 30 czerwca 2018 roku (4,3616 PLN/EUR) oraz 31 grudnia 2017 roku (41709 PLN/EUR).
Wybrane pozycje rachunku zyskow i strat oraz rachunku przeptywow pienieznych przeliczono na EUR wedtug ogtoszonego
przez Narodowy Bank Polski kursu stanowigcego Srednig arytmetyczna Srednich kursow dla EUR, obowigzujgcych na ostatni
dzien kazdego zakonczonego miesigca w okresie 6 miesiecy zakonczonych 30 czerwca 2018 roku i 6 miesiecy
zakonczonych 30 czerwca 2017 roku (odpowiednio: 4,2395 PLN/EUR i 4,2474 PLN/EUR).

2.1 Struktura kapitatu zaktadowego

Na dzien 30 czerwca 2018 roku oraz na dzien publikacii
niniejszego sprawozdania kapitat zaktadowy Celon Pharma
S.A . wynosi 4.500.000,00 zti dzieli sie na 45.000.000 akciji
o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, w tym:

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

b) 15.000.000 akcji zwyktych na okaziciela serii A2,

Akcjonariusz

Liczba akcji

c) 15.000.000 akcji zwyktych na okaziciela serii B.

Ogolna liczba gtosow wynikajaca ze wszystkich wyemito-
wanych przez Spotke akeji wynosi 60.000.000.

2.2 Struktura akcjonariatu

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania, j. na dzien
25 wrzesSnia 2018 roku, nastepujacy akcjonariusze
posiadajg co najmniej 5% w ogdlnej liczbie gtosdéw na
walnym zgromadzeniu Spotki:

% kapitatu

zaktadowego Liczba gtosow

% gtosow

gggigvg'?%gggku ggg{g\%"o poprzez Glatton 30 003 30000 66,67% 45003 400,00 75%
Fundusze zarzadzane Generali PTE S.A. 4238 713,00 S42% 4238 713,00 7,06%
Pozostali akcjonariusze 10 757 987,00 23,91% 10 757 887,00 1793%
RAZEM 45000 000,00 100,00% 60 000 000,00 100%

* Glatton sp. z 0.0. posiadat 15.000.000 akcji imiennych uprzywilejowanych co do gtosu.

W okresie od dnia publikacji raportu za | kwartat 2018 roku,
1. od dnia 15 maja 2018 roku do dnia publikacji niniejszego
sprawozdania Spotka nie otrzymata zadnych zawiadomien
dotyczacych zmian w strukturze wtasnosci znacznych
pakietow akcji Spotki.

2.3 Stan posiadania akcji Emitenta lub uprawnien
do nich przez osoby zarzadzajgce i nadzorujace

Stan posiadania akcji Spotki przez Cztonkdw Zarzadu i Rady
Nadzorczej przedstawia ponizsza tabela:
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Stan na dzien publikaciji
raportu za | kwartat br.

15 maja 2018 roku)

Stan na dzien publikac;ji
niniejszego sprawozdania
(25 wrzesnia 2018 roku)

Zarzad

Maciej Wieczorek*

Bogdan Manowski

Iwona Giedronowicz

Rada Nadzorcza

Urszula Wieczorek

Michat Kowalczewski

Robert Rzeminski

Artur Wieczorek

4400 4400

Krzysztof Kaczmarczyk

* Pan Maciej Wieczorek posiada akcje Spotki posrednio poprzez Glatton sp. z 0.0. zgodnie
ze stanem wykazanym w pkt 2.3. Struktura akcjonariatu w niniejszym sprawozdaniu.

Osoby zarzadzajace i nadzorujace nie posiadajg uprawnien
do akcji Spotki.

2.4 Informacje dotyczace grupy kapitatowej

Celon Pharma S. A nie tworzy grupy kapitatowej i nie posiada
podmiotdw zaleznych. W | pétroczu 2018 roku i do dnia
publikacji niniejszego sprawozdania nie wystapity zmiany
w powyzszym zakresie.

Celon Pharma S.A. wchodzi w sktad grupy kapitatowej i jest
jednostka zalezng od Glatton sp. z 0. 0, ktora posiada 66,6 7%
udziatu w kapitale zaktadowym Emitenta oraz 75% udziatu
w 0golngj liczbie gtosdw w Spotce. Jedynym udziatowcem
Glatton Sp. z 0.0. jest Pan Maciej Wieczorek, Prezes Zarzadu
Celon Pharma S.A.

3 Dziatalnosc Celon Pharma S.A.
3.1 Przedmiot dziatalnosci

Celon Pharma jest zintegrowana firma biofarmaceutyczna
zgjmujgcy sie badaniami, rozwojem, wytwarzaniem oraz
sprzedaza produktow farmaceutycznych. Spotka dysponuje
wtasnym zapleczem laboratoriéw badawczo-rozwojowych
dzieki czemu moze rozwijaC wtasne technologie farmaceu-
tyczne wykorzystujac posiadane zasoby laboratoryjno-
sprzetowe, a takze doSwiadczenie kadry pracownikow.
Spotka posiada nowoczesny zaktad wytworczy, w ktorym
wytwarzane sg suche formy farmaceutyczne. Proces
wytwarzania odbywa sie w ramach systemu jakosci GMP
(Good Manufacturing Practice), dzigki czemu Spotka
uzyskata zezwolenie na wytwarzanie swoich lekow wydane
przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Na podsta-
wie uzyskanego certyfikatu GMP Spotka moze inicjowac
procesy rejestracji i po ich zakonczeniu sprzedawac leki we
wszystkich krajach UE, gwarantujgc utrzymanie obowigzu-
jacych standardow jakosci wytwarzania.

Historycznie, Spotka koncentrowata sie na produkcji kla-
sycznych lekéw generycznych tj. lekéw bedacych zamien-

nikami lekéw oryginalnych, zawierajgcych te same substancje
czynne oraz majgcych takie same dziatania farmakologiczne
jak leki oryginalne. W ciggu ostatnich lat Spotka wprowadzita
na rynek produkty w nastepujgcych grupach terapeutycz-
nych:

® onkologia (lek Aromek — nowotwory piersi),

® choroby uktadu nerwowego (lek Donepex

m choroba Alzheimers, lek Ketrel - schizofrenia),

® choroby serca (lek Valzek),

m terapie HIV (lek Lazivir)

® choroby oddechowe (lek Salmex - astma i POChP)

Poczawszy od 2007 roku Spotka, oprocz samej podazy,
znaczaco rozszerzyta krag swoich zainteresowan, zardwno
w rozwoju technologii wytwarzania lekow wziewnych oraz
rozwoju projektow lekow innowacyjnych, ktére stanowig dla
Spotki gtowny obszar potencjalnych przysztych przycho-
dow i wyceny wartosci.

3.2 DziatalnoSc Spotki w | potroczu 2018 roku
oraz po dniu bilansowym

W okresie | pétrocza 20718 roku Spotka dziatalnos¢ sprzeda-
zowa jak réwniez prace badawczo-rozwojowe byty
kontynuowane wedle przyjetych zatozen.

W dniu 21 sierpnia 2018 roku Spoétka na wniosek wiasny,
skierowany do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego,
wstrzymata w abrocie na terenie Polski produkt leczniczy
Valzek. Dziatania te majg charakter prewencyjny i sa
odpowiedzig Zarzadu Spotki na globalne problemy réznych
wytworcow walsartanu zwigzane z wystapieniem zanie-
czyszczenia NDMA, pochodzacego z procesu produkci tej
substancji czynnej.

Zarzad Spotki postanowit zweryfikowac sktad jakosciowy
serii leku Valzek. Na dzien raportu Spotka adoptowata
i zwalidowata metode analityczng do o0znaczania w/w zanie-
czyszczenia oraz rozpoczeta proces badan jakosciowych
leku Valzek. Uzyskiwane dane umozliwity opracowanie
pierwszych wnioskéw do Gtownego Inspektoratu Farma-
ceutycznego w celu ponownego dopuszczenia produktu
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do obroty, co jest obecnie weryfikowane przez wiasciwy
organ administracyjny. Spétka szacuje, ze w najblizszym
okresie bedzie uzyskiwata witasciwe decyzje uchylajace
wstrzymanie w obrocie poszczeg6lnych serii leku Valzek.
Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania, w ocenie
Spotki obecna sytuacja regulacyjna leku Valzek - nie ma
wptywu na prezentowane w nim wyniki finansowe.

3.21 Dziatalnosé¢ sprzedazowa

W ramach pierwszego pétrocza 2018 roku wartos¢ sprzedazy
lekdw oferowanych na rynku polskim wyniosta 50,5 Min
PLN. Z perspektywy ilosciowej zanotowano 4% wzrost
sprzedangj liczby opakowan poszczegoélnych lekow.
W ujeciu wartosciowym uzyskano 5,8% spadek co wynikato
zardwno, z kwestii zwigzanych z obnizka cen lekdw Salmex
i Valzek od marca 2018 roku, jak rowniez spraw administra-
cyjnych zwigzanych z dostosowaniem technologicznym
ukierunkowanym na zaspokojenie potrzeb rynkow
eksportowych w ramach pierwszego potrocza 2018, jak
i w kolejnych okresach. Gtownym produktem Spétki z 59%
udziatem w strukturze sprzedazy lekéw wtasnych pozostaje
lek Salmex, nastepnie 19% lek Ketrel oraz 15% lek Valzek.
W ramach pierwszego potrocza 2018 liczba oferowanych
na rynek produktéw nie ulegta zmianie. Z perspektywy
rynkowej nie zmienity sie rowniez relacje dla oferowanych
przez spOtke produktow. Salmex pozostawat liderem
kombinacji salmeterol/flutikazon z przeszto 42% udziatem
w ilosciowym rynku w/w kombinacji oddechowych,
zachowujgc poréwnywalng przewage nad gtéwnym
produktem konkurencyjnym - lekiem Asaris. Ketrel w ramach
rynku kwetiapin utrzymuje poziom 60% rynku ilosciowego.
Lek Valzek w ramach rynku valsartanu zachowat stabilny
20% udziat w liczbie stosowanych terapii.

Wartos¢ eksportu w ramach pierwszego potrocza 2018 roku
odnotowata znaczacy wzrost w odniesieniu do poprzednich
okresow, uzyskujac poziom 7.3 Min PLN (Q118 - 1,2 Min,
Q218 - 6,1 min). Wzrost wartosci eksportu wynikat bezpo-
srednio z realizacji zamoéwien leku Salmex na rynkach
skandynawskich - Danii, Szwecji i Norwegii. W ramach ana-
lizowanego okresu Spoétka sprzedata na rynki eksportowe
ponad 3-krotnie wieksza liczbe inhalatorow z lekiem Salmex
w odniesieniu do analogicznego okresu roku poprzedniego.
W sumie sprzedano ponad 225.000 inhalatoréw podczas
gdy, w analogicznym okresie 2017 roku byta to ilos¢ 64.000
sztuk. Zarzad oczekuje dalszego zwiekszenia zakresu
dziatalnosci eksportowej w kolejnych okresach co wynika
z terytorialnego poszerzania rynkéw, na ktorych produkt
zostat zarejestrowany, a obecnie jest juz przygotowywany
do wprowadzenia, jak rowniez z bardzo dobrego przyjecia
leku na rynkach eksportowych.

3.2.2 Dziatalno$¢ naukowo-badawcza

Zakonczenie podania leku opartego na Esketaminie pierw-
szej grupie uczestnikow | fazy badania klinicznego
nad lekiem opartym na Esketaminie

W dniu 4 stycznia 2018 roku Spotka otrzymata informacje
0 zakonczeniu podania leku opartego na Esketaminie
wszystkim uczestnikom przewidzianym w pierwszej czesci

badania | fazy. Powyzsze potwierdzito, ze badanie kliniczne
na 6wczesnym etapie przebiegto zgodnie z harmonogra-
mem i zatozeniami w zakresie bezpieczenstwa uczestnikow.
W pierwszej czesci | fazy badania uczestnicy otrzymali
przewidziang protokotem dawke leku. Analiza wynikow
bezpieczenstwa i wiasciwosci farmakokinetycznych postu-
zyta w dalszej kolejnosci do wybrania schematu podania
leku w czesci drugiej badania | fazy.

O powyzszym zdarzeniu Spoétka informowata w raporcie
biezacym nr 2/2018 z dnia 5 stycznia 2018 roku.

Podpisanie umowy na rozwéj przemystowy i wytwarzanie
do badan klinicznych biatka anty-VEGF - leku biopodob-
nego do Lucentis

W dniu 29 stycznia 2018 roku Spotka podpisata umowe
z firma Biotechpharma, na rozwoj przemystowy i wytwarza-
nie na potrzeby badania klinicznego w jakosci GMP, biatka
anty-VEGF bedacego lekiem biopodobnym do leku Lucentis
(ranibizumab). Wartos¢ zawartej z Biotechpharma umowy
wynosi ok. 2-3 min euro w zaleznosci od ilosci serii wytwo-
rzonych przez ten podmiot.

Rozwdj przedkliniczny tego projektu wykorzystujacy unikal-
na technologie komaérkowa byt dotychczas podzlecany
spotce Mabion S.AA. W zwigzku z uzyskaniem w grudniu
2017 roku dofinansowania z Narodowego Centrum Badan
i Rozwoju, a takze pozytywnymi wynikami dotychczaso-
wych prac, Spotka zdecydowata sie rozpocza€ dalszy etap
projektu zaktadajacy rozwoj przemystowy i wytwarzanie
leku do badan klinicznych.

Lek biotechnologiczny anty-VEGF rozwijany przez Spotke
znajdzie zastosowanie m.in. w leczeniu wysiekowej postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD), zaburzen
widzenia spowodowanych cukrzycowym abrzekiem plamki
(DME) zakrzepu zyty $rodkowej siatkowki lub jej gatezi (RVO).
Spotka planuje wprowadzenie produktu na rynek w latach
2021-2022 1. po wygasnieciu podstawowych patentow
na lek Lucentis. Przeciwciata anty-VEGF charakteryzuja sie
wysoka efektywnoscia Kliniczng, a ich swiatowy rynek
w terapiach choréb oczu przekracza 7 mid euro, z tego blisko
potowa rynku przypada na lek Lucentis.

O powyzszym zdarzeniu Spoétka informowata w raporcie
biezacym nr 3/20718 z dnia 30 stycznia 2018 roku.

Zakonczenie Il czesci badania klinicznego | fazy nad lekiem
opartym na Esketaminie

W dniu 7 marca 2018 roku Spotka otrzymata informacje
o zakonczeniu Il czesci badania klinicznego | fazy leku
opartego na Esketaminie.

Polegata ona na podaniu zdrowym ochotnikom, réznych
dawek leku w sekwencjach inhalacyjnych, ustalonych
na podstawie analizy wynikéw bezpieczenstwa i parametrow
farmakokinetycznych uzyskanych w zakonczonej w stycz-
niu br. | czeSci badania klinicznego | fazy.

Powyzsze potwierdzito, ze badanie Kliniczne, na wczesnym
etapie, przebiegto zgodnie z harmonogramem i zatozeniami
w zakresie bezpieczenstwa uczestnikow.

Na podstawie wynikéw pochodzacych z Il czesci Spotka
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rozpoczeta w kwietniu br. kolejny, Il etap, badania Kliniczne-
go | fazy, ktérego celem byta ocena bezpieczenstwa wielokrot-
nego podania leku w okreslonych sekwencjach inhalacyjnych.

0 powyzszym zdarzeniu Spétka informowata w raporcie
biezacym nr 6/2018 z dnia 7 marca 2018 roku.

Ztozenie wniosku o zgode na rozpoczecie badania klinicz-
nego | fazy nad lekiem opartym o innowacyjny inhibitor
kinaz FGFR w terapii nowotworéw - CPL304110

W dniu 19 marca 2018 roku Spoétka ztozyta wniosek do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobojczych o udzielenie zgody
na rozpoczecie kolejnego etapu badan, tj. fazy Klinicznej dla
projektu dotyczacego opracowania nowoczesnych biomar-
kerbw oraz rozwoju innowacyjnego inhibitora kinaz FGFR
stosowanego w terapii nowotworéw.

Badanie | fazy CLP304110 to wielooSrodkowe badanie
na pacjentach z zaawansowanymi guzami litymi. Bedzie
sktadac sie z 3 czesci. Pierwsza bedzie polegat na podaniu
leku we wzrastajgcych dawkach wszystkim pacjentom
spetnigjagcym kryteria witaczenia z wieloma ro6znymi,
zaawansowanymi guzami litymi. W czesSci drugiej badania
lek zostanie podany w dawkach wzrastajgcych, pacjentom
z zaawansowanymi guzami ptuca, pecherza i zotadka,
u ktérych nowatwory posiadajg aberracje genetyczne kinaz
FGFR. W ramach tej czesci oczekuje sie okreslenia maksy-
malnie tolerowanej dawki leku (tzw. dawki MTD). Czes¢
trzecia badania bedzie polegaC na eskalacji MTD na grupie
do 12 pacjentow w celu okreslenia profilu bezpieczenstwa
i obserwacji wezesnych sygnatow aktywnosci leku.
Spotka zaktada, ze w catym badaniu | fazy wezmie udziat
od 30 do 40 pacjentdw, a przewidywalny okres jego trwania
wyniesie kilkanascie miesiecy. Czas w jakim zostanie
przeprowadzone badanie uzalezniony jest od szybkosci
rekrutacji pacjentow zwtaszcza, tych ze specyficzng aber-
racjg genetyczna kinaz FGFR.

Spotka wraz z rozwojem Klinicznym leku CPL30410, rozwija
nowoczesne, wiasne testy diagnostyczne.

Badanie Kliniczne | fazy innowacyjnego inhibitora kinaz FGFR
bedzie realizowane w zakresie rozwoju Klinicznego z czoto-
wymi instytutami onkologicznymi w Polsce.

Ta czesce Kliniczna rozwaoju innowacyjnego inhibitora kinaz
FGFR w terapii nowotworéw - CPL304110 jest prowadzona
w ramach projektu CELONKO, na ktory Spoétka otrzymata
dofinansowanie z Narodowego Centrum Badan i Rozwoju
(program STRATEGMED II) w wysokoéci 38 min zt.

Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania Spotka oczekuje
na decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji. Wydtuzenie czasu
oczekiwania na odpowiedz spowodowane byto konieczno-
Scig dokonania zmian administracyjnych w protokole
badania, w abszarze zwigzanym z 0sobg Gtownego Badacza.

0 powyzszym zdarzeniu Spétka informowata w raporcie
biezacym nr 8/2018 z dnia 19 marca 2018 roku.

Zakonczenie lll czesci badania klinicznego | fazy nad lekiem
opartym na Esketaminie

W dniu 22 maja 2018 roku Spotka otrzymata informacje
o0 zakonczeniu Il czesci badania Klinicznego | fazy nad lekiem

opartym na Esketaminie.

Jej celem byta ocena bezpieczenstwa wielokrotnego podania
leku, w okreslonych sekwencjach inhalacyjnych, ustalonych
na podstawie wynikéw pochodzacych z Il czesci badania
klinicznego | fazy. Osrodek prowadzacy badanie potwierdzit
przebieg tej czeSci badania zgodnie z zatozeniami zdefinio-
wanymi w protokole Klinicznym.

W zwigzku z powyzszym Spotka zakonczyta czesc Kliniczna
badania | fazy nad lekiem opartym na Esketaminie. Analiza
otrzymanych danych postuzyta do zaprojektowania kolej-
nego etapu programu Klinicznego leku tj. badania Il fazy.

O powyzszym zdarzeniu Spoétka informowata w raporcie
biezacym nr16/2018 z dnia 22 maja 2018 roku.

Zakonczenie zdecentralizowanej procedury rejestracyjnej
dla leku Salmex na rynku niemieckim

W dniu 23 maja 2018 roku Zarzad Celon Pharma S.A.
powziagt informacje od swojego europejskiego partnera
biznesowego - Spotki Glenmark o pozytywnym zakoncze-
niu zdecentralizowanej procedury rejestracyjnej dla leku
Salmex na rynku niemieckim, pod nazwa handlowa Salflutin.

Po zakonczeniu procedury rejestracyjnej DCP niemiecki
urzad rejestracji lekow zweryfikowat narodowag wersje
drukéw informacyjnych (min. ulotka, opakowanie leku) oraz
wydat finalng decyzje o dopuszczeniu do obrotu. Termin
wprowadzenia produktu, w zaleznosci od tempa uzyskania
finalnego pozwolenia, to czwarty kwartat 2018.

Rynek leku referencyjnego w Niemczech ksztattuje sie
na poziomie ok. 3,5 min sztuk inhalatoréw rocznie, przez co
jest bardzo istotny z punktu widzenia planéw eksportowych
Spotki. Zakonczenie ww. procedury rejestracyjnej jest
wyrazem konsekwentnej realizacji strategii Spotki w zakresie
ekspansji zagranicznej.

O powyzszym zdarzeniu Spoétka informowata w raporcie
biezacym nr19/2018 z dnia 24 maja 2018 roku.

Rejestracja leku Salmex na rynku w Hondurasie

W dniu 18 czerwca 2018 roku Spotka powzieta informacije
od Agencia Farmacéutica Internacional S.A. o rejestracii leku
Salmex na rynku Hondurasu pod handlowa nazwa Ventiflu
Discus. Rejestracja nastapita za posrednictwem partnera
biznesowego, na mocy zawartego porozumienia handlowego.
Rejestracja leku na rynku w Hondurasie jest zgodna ze
strategig Spotki w zakresie ekspansji zagranicznej i otwiera
droge do komercjalizacji leku na rynku zamieszkatym przez
ponad 9 min mieszkancow. Honduras jest kolejnym rynkiem,
po Gwatemali i Salwadorze, w obszarze Ameryki Srodkowe),
na ktérym Spotka zarejestrowata swoj produkt.

Obecnie wspolnie z partnerem biznesowym Spotka weryfi-
kuje faktyczna wielkoS¢ potencjalnego rynku zbytu
i mozliwosci komercjalizacyjne dla produktu.

O powyzszym zdarzeniu Spoétka informowata w raporcie
biezacym nr 21/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku.
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Rozpoczecie Il fazy klinicznej badan nad lekiem opartym
na Esketaminie - depresja lekooporna jednobiegunowa

W dniu 20 czerwca 2018 roku Spotka ztozyta wniosek
do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych o udzielenie zgody
na rozpoczecie kolejnego etapy, 1. Il fazy klinicznej, badan
nad lekiem opartym na Esketaminie u pacjentow z depresjg
jednobiegunowa.

Il faza rozwoju Klinicznego obejmie podanie leku w réznych
dawkach pacjentom z depresjg lekooporng jednobiegunowa,
a jgj celem jest ustalenie efektywnosci, wiasciwosci farma-
kokinetycznych i profilu bezpieczenstwa Esketaminy
w podaniu inhalacyjnym. Oczekuje sie, ze badanie bedzie
trwato od 10 do 11 miesiecy.

W ramach wszystkich faz programu Klinicznego Esketaminy,
Spotka zamierza przeprowadzi¢ badania z udziatem tacznie
ok. 1000 pacjentow. Badanie kliniczne Il fazy w depres;ji le-
koopornej jednobiegunowej bedzie prowadzone w kilkunastu
osrodkach w catej Polsce, na grupie ok. S0 pacjentow.
Esketamina w nowej formie farmaceutycznej rozwijana jest
jako lek przeciwdepresyjny, stosowany zwtaszcza w depresji
lekoopornej. Rozwoj leku odbedzie sie zgodnie z zaakcepto-
wang przez Spotke w Europejskiej Agencji Lekow, procedura
doradztwa medycznego. Na realizacje projektu Spotka
otrzymata dofinansowanie w ramach Programu Operacyj-
nego Innowacyjny Rozwaj na kwote 12,7 min zt.

W dniu 31 sierpnia 2018 roku Spotka otrzymata pozytywna
decyzje regulatora w tej sprawie.

0 powyzszych zdarzeniach Spotka informowata w raportach
biezacych nr 22/2018 z dnia 20 czerwca 2018 roku oraz
nr25/2018 z dnia 31 sierpnia 20718 roku.

Rozpoczecie Il fazy klinicznej badan nad lekiem opartym
na Esketaminie - depresja lekooporna dwubiegunowa

W dniu 13 lipca 2018 roku Spétka ztozyta wniosek do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobéjczych o udzielenie zgody na rozpoczecie
kolejnego etapu, tj. Il fazy klinicznej, badan nad lekiem opar-
tym na Esketaminie u pacjentdw z depresjg dwubiegunowa.
Il faza badania klinicznego obejmie podanie leku w réznych
dawkach pacjentom z depresja lekooporng dwubiegunowsa,
a jej celem jest ustalenie efektywnosci, wiasciwosci
farmakokinetycznych, profilu bezpieczenstwa Esketaminy
w podaniu inhalacyjnym. Oczekuje sie, ze badanie bedzie
trwato okoto 12 miesiecy.

W ramach wszystkich trzech faz badan Klinicznych
nad lekiem opartym na Esketaminie, Spotka zamierza prze-
prowadzi¢ badania z udziatem tgcznie ok. 1000 pacjentow.
Badanie Kliniczne Il fazy we wskazaniu depres;ji lekoopornej
dwubiegunowej bedzie prowadzone w kilkunastu osrodkach
w catej Polsce, na grupie ok. 90 pacjentow.

Esketamina w nowej formie farmaceutycznej rozwijana jest
jako lek przeciwdepresyjny, stosowany zwtaszcza w depresji
lekoopornej. Rozwoj leku odbedzie sie zgodnie z zaakcepto-
wang przez Spotke w Europejskiej Agencji Lekow, procedura
doradztwa medycznego. Na realizacje projektu Spotka
otrzymata dofinansowanie w ramach Programu Operacyj-
nego Innowacyjny Rozwaj na kwote 12,7 min zt.

W dniu 11 wrzesnia 2018 roku Spotka otrzymata pozytywna
decyzje regulatora w tej sprawie.

0 powyzszych zdarzeniach Spotka informowata w raportach
biezacych nr 23/2018 z dnia 13 lipca 2018 roku oraz
nr 27/2018 z dnia 11 wrzesnia 2018 roku.

Ztozenie wniosku o zgode na rozpoczecie badania klinicz-
nego | fazy nad lekiem opartym o innowacyjny inhibitor
PDE10A rozwijanym w leczeniu zaburzen psychotycznych
i chorobie Huntingtona - CPL500036

W dniu 24 sierpnia 2018 roku Spoétka ztozyta wniosek
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych o udziele-
nie zgody na rozpoczecie | fazy Klinicznej badania leku
opartego o innowacyjny inhibitor PDET0A - CPLS00036,
rozwijanego w celu tagodzenia objawow psychotycznych
U ludzi (szczegolnie schizofrenii oraz leczenia os6b
cierpigcych na plasawice Huntingtona. Wniosek zostat
ztozony w zwigzku z zakonczeniem prac w ramach fazy
przedKlinicznej badan.

Celem badania jest okreSlenie bezpieczenstwa oraz
tolerancji leku u zdrowych ochotnikéw, a takze okreslenie
jego wiasciwosci farmakokinetycznych po jednokrotnym
oraz wielokrotnym podaniu. Spotka zaktada, ze w catym
badaniu | fazy wezmie udziat ok. 60 zdrowych ochotnikaw,
a przewidywany okres trwania badania wyniesie kilka
miesiecy.

Czesc¢ kliniczna rozwoju innowacyjnego inhibitora PDET0A,
rozwijanego w leczeniu zaburzen psychotycznych i chorobie
Huntingtona, jest prowadzona w ramach projektu NoteSzHD
(Nowa terapia zaburzen psychotycznych oraz w chorobie
Huntingtona), na Ktory realizujgce go konsorcjum, Ktérego
Celon Pharma S.A. jest liderem, otrzymato dofinansowanie
z Narodowego Centrum Badan i Rozwoju (program
STRATEGMED II) w wysokoéci ponad 26 min zt.

O powyzszym zdarzeniu Spoétka informowata w raporcie
biezacym nr 24/2018 z dnia 24 sierpnia 2018 roku.

3.2.3 Pozostate zdarzenia

Zawarcie aneksu do umowy na budowe Centrum
Badawczo-Rozwojowego w Kazuniu Nowym

W dniu 11 wrzesnia 2018 roku Spotka otrzymata obustronnie
podpisany aneks do umowy zawartej w pazdzierniku 2017
roku ze SKANSKA SA. (Wykonawca) na budowe Centrum
Badawczo-Rozwojowego w Kazuniu Nowym (CBR). Aneks
dotyczy wykonania robot dodatkowych, obejmujacych
prace budowlano-wykonczeniowe wnetrza budynku CBR.
Za wykonanie robot dodatkowych strony ustality wynagro-
dzenie w kwocie 259 min zt netto. Uzgodniono, iz
Wykonawca ukonczy catos¢ robdt dodatkowych w terminie
do dnia 30 wrzesnia 2019 roku.

O powyzszym zdarzeniu Spoétka informowata w raporcie
biezacym nr 26/20718 z dnia 11 wrzesnia 2018 roku.
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4  Sytuacja ekonomiczno-finansowa Spotki

41 Zasady sporzadzenia p6trocznego skroconego
sprawozdania finansowego

Srodroczne skrécone sprawozdanie finansowe Celon
Pharma S.A. za | pétrocze 2018 roku zostato sporzgdzone
zgodnie z ustawa z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowo-
&ci (Dz. U. z 2018 poz. 395 z p6znigjszymi zmianami) oraz
przyjeta przez Spotke polityka rachunkowosci.

Srodroczne skrécone sprawozdanie finansowe Celon
Pharma S.A. za | pétrocze 2018 roku zostato sporzgdzone
przy zatozeniu kontynuacji dziatalnosci gospodarczej przez
Spotke w dajacej sie przewidzie€ przysztosci. Sprawozdanie
przedstawia sytuacje finansowa Celon Pharma S.A. na
dzien 30 czerwca 2018 roku i 31 grudnia 2017 roku, wyniki
osiggniete z dziatalnosci Spotki oraz przeptywy pieniezne
za okres 6 miesiecy zakonczony 30 czerwca 2018 roku i 30
czerwca 2017 roku.

W srodrocznym skréconym sprawozdaniu finansowym
Celon Pharma S.A. za | potrocze 20718 roku przestrzegano
tych samych zasad (polityki) rachunkowosci i metod
obliczeniowych co w ostatnim rocznym sprawozdaniu
finansowym. W | potroczu 2018 roku nie nastapity zmiany
w stosowanych zasadach (politykach) rachunkowosci.
W 1 pbtroczu 2018 roku nie nastapity rowniez istotne zmiany
wielkosci szacunkowych.

4.2 Komentarz do wynikéw finansowych Spotki
w | p6troczu 2018 roku

Przychody ze sprzedazy w 1 pétroczu 2018 byty wieksze,
w poréwnaniu do analogicznego okresu 2017 r. 0 ok. 2%
(1,5 min PLN). Struktura sprzedazy to wcigz w przewazajgcej
czesci sprzedaz lekdw wtasnych na terenie Polski odpowia-
dajgca juz jednak za mnigj niz 87% (w poréwnaniu
do ok. 95% catkowitej wartosci w 1 pétroczu 2017).
DziatalnosS¢ eksportowa odpowiadata w tym okresie
za dodatkowe 13% ogblnego wyniku sprzedazy. Znaczacy
wzrost sprzedazy eksportowej nastapit w Il kwartale tego
roku, w wyniku wprowadzania produktu Salmex (pod innymi
nazwami handlowymi) na rynki skandynawskie. Pozostate,
mniej znaczace pozycje sprzedazy to: wytwarzanie
kontraktowe, sprzedaz majagtku trwatego oraz czes¢ optat
licencyjnych za lek Salmex.

W 1 poétroczu 2018 w poréwnaniu do analogicznego
okresu 2017 r, spotka wygenerowata istotnie wyzszy zysk
ze sprzedazy, zysk z dziatalnosci operacyjnej, zysk brutto
i zysk netto (0 ok. 37%, 35%, 18% i 13% odpowiednio).
Ta znaczaca poprawa parametrow rentownosci wynika
gtéwnie ze zwiekszenia efektywnosci wytworczej i sprze-
dazowej. Poziom zysku netto za | pétrocze 2018 przekro-
czyt 15 min PLN.

Z perspektywy kosztowej uzyskano o ok. 6% (ok. 2,6min zt)
zmniejszenie kosztow prowadzenia dziatalnosci operacyjne).
Wynika to przede wszystkim ze zwigkszenia efektywnosci
prowadzenia dziatalnosci wytworczej. W strukturze kosztow
istotnie zmniejszyto sie zuzycie materiatow i energii oraz

ustug abcych, zwiekszyta sig zas amortyzacja i wynagro-
dzenia.

Na nizsze o ok. 6% (0,8 min zt) koszty materiatow i energii
oraz nizsze o0 ok. 29% (3,7 min zt) ustugi obce gtowny wptyw
miata efektywnosSc procesow wytworczych, nizsze ceny
zakupowe, roznice kursowe, a takze zastosowanie kapitali-
zacji poniesionych naktadéw prac B+R.

Kategorig wzrostowa charakteryzuje sie amortyzacjs,
wzrost 0 ok. 17% (1,2 min zt) w 1 potroczu 2018 w stosunku
do analogicznego okresu w 2017 r, co jest zjawiskiem
oczekiwanym, wynikajgcym z prowadzonych procesow
inwestycyjnych w coraz to bardziej zaawansowane i auto-
matyczne technologie wytworcze. Zwigkszanie amortyzacji
jest takze wynikiem przyjmowania na stan majgtku trwatego
kolejnych urzadzen wytworczych, badawczo rozwojowych
i innych skfadnikéw majgtku trwatego zgodnie z planem
inwestycyjnym. Wzrost wynagrodzen ok. 10% (0,6 min zi)
jest w ok. 2/3 zwigzany ze wzrostem jednostkowych
wynagrodzen, a w ok. 1/3 zwigzany zatrudnieniem nowych
0s6b.

Wynik wygenerowany w pierwszym pétroczu 20718 roku jest
wolny od zdarzen jednorazowych, nie obejmuje jednakze
petnego efektu obnizki cen lekéw na rynku polskim, ktore
zostaty wprowadzone od 1 marca 2018 roku. Srednia
obnizka cen oferowanych lekow wyniosta okoto 3%,
niemniej zdaniem Zarzadu jej wptyw na roczny wynik bedzie
neutralny z powodu zmniejszenia odptatnosci pacjentow, co
w bezposrednio sposob przetozy sie na wiekszy wolumen.

4.3 Czynnikii zdarzenia, w tym o nietypowym
charakterze, majace istotny wptyw na skrocone
sprawozdanie finansowe

W | potroczu 2018 roku nie wystapity inne niz wskazane
w pozostatych punktach niniejszego sprawozdania czynniki
i zdarzenia, w tym o nietypowym charakterze, majace
istotny wptyw na skrocone sprawozdanie finansowe Spotki.

4.4 Stanowisko Zarzadu odnosnie do mozliwosci
zrealizowania wczesniej publikowanych prognoz
wynikéw finansowych

Spotka nie publikowata prognoz wynikéw finansowych
na 2018 rok.

4.5 Transakcje z podmiotami powigzanymi

W | pétroczu 2018 roku Spoétka nie zawierata transakcji
z podmiotami powigzanymi na warunkach innych niz
rynkowe.

4.6 Udzielone poreczenia i gwarancje

W | potroczu 2018 roku Emitent nie udzielat poreczen
kredytu lub pozyczki ani nie udzielat gwarancji tacznie
jednemu podmiotowi lub jednostce zaleznej od tego
podmiotu, gdzie tgczna wartos¢ istniejgcych poreczen lub
gwarancji bytaby znaczaca dla Spotki.

Sprawozdanie Zarzadu z dzistalnosci Celon Pharma SA. w | potroczu 2018 roku
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4.7 Czynniki, ktére beda miaty wptyw na osiggniete
wyniki w perspektywie co najmniej kolejnego
poétrocza

Wyniki Spétki w przysztosci beds Scisle zwigzane z dynami-
ka rynkowa wystepujaca na polskim rynku farmaceutycz-
nym oraz tempem realizacji zawartych umow partne-
ringowych w zakresie rejestracji i dystrybucji leku Salmex
poza obszarem Polski.

W kontekscie rynku krajowego z uwagi na dobre spopula-
ryzowanie marek handlowych dla oferowanych produktow
leczniczych, ich wieloletnig nieprzerwang dostepnosc dla
odbiorcow zewnetrznych, jak rowniez posiadanie wigzacych
decyzji cenowych i refundacyjnych wptyw czynnikow
mogacych zmienia¢ dotychczasowe parametry sprzedazo-
we jest ograniczony. Uzyskiwane wyniki sprzedazowe beda
zalezne w gtdwnej mierze od bezposrednich dziatan
rynkowych i konkurencyjnych, w ramach ktérego to pola
dziatalnosci Spotka bedzie kontynuowata dotychczasowy
model biznesowy.

W przypadku realizacji uméw partneringowych wptyw
na wysokos¢ przychodow w kolejnych kwartatach moga
mie¢ niezalezne od Spotki, toczace sie, procedury admini-
stracyjne zwigzane z rejestracja leku Salmex na rynkach
zagranicznych. Wptyw takich czynnikow moze odnosic sie
zarowno do kwestii terminowosci spetniania zatozonych
kamieni milowych w ramach zawartych kontraktow
i wptywem odpowiednich wartosci milestonow, jak rowniez
na same terminy planowanej aktywnosci eksportowe).
W | potroczu 2018 roku Spotka nie zawarta dodatkowych
umow partneringowych, jak rowniez nie rozpoczeta
dodatkowych procedur rejestracyjnych dla swoich lekow,
koncentrujac swoje dziatania na realizacji juz zawartych
porozumien i scisle wspétpracujac z regulatorami weryfiku-
jacymi przedtozona dokumentacje produktowa do oceny.

Ponadto do najwazniejszych czynnikow, ktore moga miec
istotny wptyw na dziatalnoS¢ operacyjng i przyszte wyniki
Spotki mozna zaliczyc€ nastepujace czynniki:

- polityka ograniczania przez rzady wielu krajow deficytu
budzetowego, w tym wydatkéw na ochrone zdrowia,
ktora moze przetozyc sie na spadek popytu na wyroby
Spotki;

- polityka refundaciji lekéw prowadzona przez rzady panstw
na rynkach, na ktérych Spotka obecnie dziata, jak rowniez
zamierza dziataC w przysztosci;

- ksztattowanie sie kursow walut obcych, w szczegblnosci
kursu ztotego wobec euro i dolara amerykanskiego;

- dziatania podejmowane przez firmy konkurencyjne
w zakresie lekéw generycznych;

- opracowanie innych, bardziej skutecznych preparatéw
przeciw schorzeniom poddawanym terapiom z wykorzy-
staniem lekéw Spotki;

- zmiany rozmiaru rynku lekaw referencyjnych — zwigksza-
nie sie w przypadku rejestracji leku w nowych wskaza-
niach terapeutycznych lub kurczenie sie w przypadku
cofniecia rejestracji ze wzgledu na brak dowodéw
dtugoterminowego bezpieczenstwa badz skutecznosci
danego leku;

- utrzymanie i dalsze pozyskiwanie wykwalifikowanej i do-
Swiadczonej kadry badawczej;

- skutecznoS¢ przyjetej strategii rozwoju i efektywnosc
prowadzonych i planowanych inwestycj;

- osiggniecie zatozonych celéw prowadzonych prac
badawczo-rozwojowych w  planowanym  zakresie
i harmonogramie czasowym;

- skutecznoS¢ polityki marketingowej i dystrybucyjnej
na poszczegodlnych rynkach;

- niedotrzymanie warunkéw umoéw o dofinansowanie
i zwigzana z tym mozliwoS¢ ograniczenia lub cofniecia
uzyskanej pomocy finansowej;

- pozyskanie kolejnych srodkdw na dofinansowanie pro-
wadzonych prac badawczo-rozwojowych w zakresie
lekdw innowacyjnych oraz nowych lekdw wykorzystujs-
cych technologie inhalacyjne.

W przypadku klasycznych lekow generycznych kluczowa
kwestig jest bezposrednia dostepnos¢ oferowanych dla
odbiorcow lekow oraz poziomy odptatnosci pacjentow.
Spotka posiada odpowiednie zaplecze technologiczne
zapewniajace uzyskiwanie odpowiedniej skali wytwarzania
dla oferowanych komercyjnie lekow co zabezpiecza
pierwszy z kluczowych czynnikow wzrostu. Obecnie nie sg
planowane dodatkowe znaczne inwestycje zwigzane z tym
obszarem dziatalnosci, niemniej posiadane zasoby z uwagi
na obecne i szacowane przyszte zapotrzebowanie na po-
szczegolne leki mozna okreslic jako w petni adekwatne.
Poziom odptatnosci pacjenta za leki wynika z kwestii
refundacyjnych, ktore regulujg sztywne poziomy cen lekow.
Mozliwosci elastycznosci cenowej dla portfela lekow Spotki
z uwagi na posiadane zdolnosci wytwaorcze, nalezy okreslic
jako nie gorsze od tych oferowanych przez konkurencyjne
podmioty branzowe, ktére same prowadzg dziatalnosc
wytworcza. Jest to istotne bowiem znaczna czeSE podmio-
tow branzowych wprowadza na rynek leki wytwarzane
za zasadach kontraktowych przez strony trzecie, co
znaczaco wptywa na poziom realizowanych marz. Celon
Pharma S.A. nie korzysta z takich rozwigzan, co pozwala
na uzyskanie petnej kontroli nad wszystkimi etapami
wytworczymi.

Dla segmentow lekow generycznych plus oprocz kwestii
zwigzanych z sama dostepnoscia czy odptatnoscia pacjen-
tow za lek kluczowym czynnikiem rozwoju jest tempo
rejestracji na rynkach zagranicznych. Kwestia rejestracji
determinuje poczatkowa mozliwos¢ rozpoczecia dziatalno-
Sci eksportowej na danym obszarze. Kolejnym waznym
elementem jest sprawa ewentualnej refundacji czy wymie-
nialnosci produktéw, niemniej sg to obszary, ktorych
znaczenie przybiera na wadze dopiero po zarejestrowaniu
produktu. Dalszym obszarem czynnikow stanowigcych
o faktycznych mozliwosciach rozwoju sg kwestie zasobow
i doSwiadczen promocyjno-sprzedazowych partnerow
biznesowych, ktorym Spétka udzielita licencji na lek Salmex.
Nalezy tu wskazaC, ze w procesie negocjacyjnym, Ktory
doprowadzit do wyboru aktualnych partnerow, kwestie
potencjatu rynkowego byty jednym z kluczowych wytycz-
nych na bazie ktérych podjeto decyzje biznesowe.

Kluczowy czynnik dla rozwoju w segmencie perspektyw
zwigzanych z projektami nowych lekéw, w tym potencjal-
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nych Lekéw Innowacyjnych to przede zsynchronizowanie
inwestycji w budowe centrum badawczo rozwojowego ze
sprawnym realizowaniem harmonogramow projektow
badawczo-rozwojowych. Dodatkowo spotka potrzebuje
znaczacy liczbe nowych oséb - naukowcow z kompeten-
cjami w zakresie rozwoju lekéw innowacyjnych. Wymusi to
rozszerzenie projektow rekrutacyjnych w kraju i zagranica.
W celu minimalizacji ryzyk regulacyjnych spotka przyktada
najwyzsza wage jakosci swoich aktywnosci. Poszczegbine
projekty prowadzone sg zgodnie z Najwyzszymi standardami
jakosci wynikajgcymi miedzy innymi z doSwiadczen Spotki
w zakresie Dobrych praktyk laboratoryjnych, Dobrych
Praktyk Wytwarzania oraz Dabrych Praktyk Klinicznych.

5 Czynnikiryzyka i zagrozen
Ryzyko zwigzane z sytuacjg makroekonomiczna

Sytuacja finansowa i realizacja plandw rozwojowych Spotki
jest uzalezniona od sytuacji makroekonomicznej i tempa
wzrostu gospodarczego w Polsce i w innych krajach,
na rynkach ktorych Spotka prowadzi lub zamierza prowadzic
dziatalnos¢. Do istotnych czynnikéw o charakterze ekono-
micznym, wptywajacych na osiggane przez Spotke wyniki
finansowe, mozna zaliczy¢: poziom PKB, poziom Sredniego
wynagrodzenia, poziom bezrobocia, poziom inflacji, poziom
naktadow na ochrone zdrowia. Niekorzystne zmiany
w otoczeniu makroekonomicznym na rynkach dziatalnosci
Spotki, w szczegdlnosci spowolnienie tempa wzrostu
gospodarczego czy tez zmniejszenie naktadow na ochrone
zdrowia, mogg mie€ negatywny wptyw na dziatalnosc,
wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z krajowym
i miedzynarodowym otoczeniem prawnym

Charakteryzujace polski system prawny czeste zmiany
przepisow moga rodzi¢ dla Spotki potencijalne ryzyko, iz
przewidywania Zarzadu w zakresie prowadzonej dziatalnosci
gospodarczej stang sie nieaktualne, a jej kondycja finansowa
ulegnie pogorszeniu. Regulacjami, ktérych zmiany w naj-
wiekszym stopniu oddziatujg na funkcjonowanie Spotki, sa
w szczegolnoSci przepisy prawa farmaceutycznego, prawa
podatkowego i prawa wtasnosci intelektualnej. Zmiany
w powyzszych regulacjach moga prowadzi¢ do istotne;
zmiany otoczenia prawnego Spotki oraz wptynac na jej
wyniki finansowe, np. poprzez zwiekszenie kosztow
dziatalnosci (w drodze bezposredniego wzrostu obcigzen
podatkowych czy tez dodatkowych wydatkow na wypet-
nienie nowych obowigzkéw prawnych i administracyjnych),
wydtuzenie procesow wytworczych i inwestycyjnych,
natozenie na Spotke kar administracyjnych i obcigzen
podatkowych zwigzanych z nieprawidtowym, zdaniem
organéw administracji publicznej, stosowaniem przepisow
prawa. Istotnym czynnikiem, ktéry moze wptynac na per-
spektywy rozwoju, osiggane wyniki i sytuacje finansowa
Spotki sg takze rozbieznosci w interpretacji przepisow
obowigzujgcego w Polsce i Unii Europejskiej porzadku
prawnego. Niejednolitos¢ wyktadni przepisow dokonywa-
nych przez krajowe sady oraz organy administracii
publicznej, a takze przez sady wspdlnotowe moze prowadziC
do skutkéw oddziatujgcych posrednio i bezposrednio

na Spotke. Spotka prowadzi swojg dziatalnos¢ w sferze
szczegbtowych regulacji prawnych, w duzej mierze
dotyczacych legislacji w obszarze ochrony zdrowia. Duze
znaczenie dla przysztych wynikow finansowych Spotki ma
dopuszczenie do obrotu rozwijanych przez Spotke
innowacyjnych lekow. Komisja Europejska dziata zgodnie
z tzw. procedurg scentralizowang, co 0znacza, ze podejmuje
decyzje o dopuszczeniu, stanowigcg podstawe prawng
obrotu na obszarze wszystkich panstw cztonkowskich UE.
Nie mozna wykluczyc, ze ewentualna zmiana tej regulacii
w przysztosci wptynie niekorzystnie na mozliwos¢ dopusz-
czenia do obrotu lekow, nad ktorymi Spoétka prowadzi
badania. Dodatkowo szereg procedur zwigzanych z dziatal-
noscig Spotki musi spetniaC wymagania certyfikatow oraz
dyrektyw unijnych. Istnieje ryzyko niekorzystnych zmian
tych przepisow lub ich interpretacji w przysztosci. Spotka
zakfads, ze opracowane przez nig leki beda rejestrowane
rowniez na rynkach poza UE. Oznacza to wystgpienie
podobnych jak wyzej ryzyk zwigzanych z dopuszczeniem
do obrotu winnych krajach. Opisane powyzej czynniki moga
miec istotny negatywny wptyw na dziatalnosSE, wyniki
finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane ze zmiang prawa
lub interpretacji jego przepisow

Ryzyko to wigze sie zmozliwymi zmianami przepisow prawa
krajowego lub wspdélnotowego, majgcych zastosowanie
w dziatalnosci prowadzonej przez Spotke, a przez to
mogacymi wptywac na jej sytuacje. Wskazane ryzyko moze
dotyczy€ m.in.zmian w prawie pracy i ubezpieczen spotecz-
nych, dotyczacych np. czasu pracy, zasad nawigzywania
i rozwigzywania stosunku pracy, natozenia na pracodawcow
dodatkowych obcigzen lub wprowadzenia nowych
uprawnien dla pracownikdw, co moze nie tylko generowac
dodatkowe koszty po stronie pracodawcaw, ale tez wyma-
gaC odpowiednich zmian w zakresie organizacji. Istotne
znaczenie moga miec takze ewentualne zmiany w prawie
podatkowym lub kierunkach jego interpretowania, co moze
przetozyC sie na wzrost obcigzen podatkowych, np.
w wyniku zmian dotyczacych ujmowania przychodow lub
kosztow ich uzyskania, zmian stawek podatkowych, zmian
w zakresie zwolnien, ulg etc. Wskazane okolicznosci moga
bezposrednio wptywac na wyniki finansowe przedsie-
biorstw. Ze wzgledu na charakter dziatalnosci Spotki, istotne
moga okazat sie takze ewentualne zmiany w przepisach
dotyczacych ochrony Srodowiska oraz wytwarzania
substancji chemicznych i wprowadzania ich do obrotu.
Zmiany w powyzszym zakresie, polegajgce np. na zaostrze-
niu warunkow wydawania niezbednych pozwolen, natozeniu
na przedsigbiorcow nowych obowigzkow, w szczegdlnosci
o charakterze rejestracyjinym czy finansowym, moga
wptynac na zwiekszenie obcigzen organizacyjnych i kosz-
towych, jak réwniez moga wymagat dostosowania przed-
siebiorstwa Spotki do zmienionych wymogdw, co moze
wymagac poniesienia naktadow finansowych na inwestycje
w przedmiotowym zakresie.

Ryzyko zwigzane z polityka podatkowa

Jednym z gtéwnych elementow wptywajacych na decyzje
przedsiebiorcéw jest polskie prawo podatkowe, ktore
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charakteryzuje sie czestymi zmianami i brakiem precyzyj-
nosci tworzacych je przepisow, ktére czesto nie posiadajg
jednoalitej wyktadni. Zaréwno praktyka organdw skarbowych,
jak i orzecznictwo sadowe dotyczace kwestii podatkowych
oparte na niejednoznacznych regulacjach prawnych
przektadajg sie na wzrost ryzyka dziatalnosSci gospodarcze;
w Polsce w poroéwnaniu ze stabilniejszymi systemami
podatkowymi krajow o dojrzatych gospodarkach. Ta
niekorzystna sytuacja ulega jednak poprawie od 2004 roku,
kiedy wraz ze wstapieniem w struktury Unii Europejskiej,
polskie prawo, w tym rowniez prawo podatkowe, musiato
zosta¢ dostosowane do regulacji obowigzujgecych w UE, co
miato pozytywne przetozenie na polska gospodarke.
W najblizszych latach nalezy oczekiwat postepujgcego
procesu ujednolicania przepiséw podatkowych determinu-
jacego ich jednoznaczng interpretacje przez przedsiebior-
stwa i organy skarbowe. Obok wysokosci obcigzen
fiskalnych waznym elementem systemu podatkowego jest
okres, po jakim zachodzi przedawnienie zobowigzania po-
datkowego. Ma on zwigzek z mozliwoscig weryfikacii
poprawnosci naliczenia zobowigzan podatkowych za dany
okres, a w przypadku naruszen wptywa na mozliwosc
stwierdzenia natychmiastowej wykonalnosci decyzji organow
podatkowych. Obecnie organy skarbowe moga kontrolowac
deklaracje podatkowe przez okres pieciu lat od konca roky,
w ktorym minat termin ptatnosci podatku. Sytuacjs, w ktorej
organy podatkowe przyjma odmienna podstawe prawna, niz
nakazuje interpretacja przepisow podatkowych zatozona
przez Spotke, moze w negatywnie wptynaC na jej sytuacje
podatkowa, a co za tym idzie, na jej dziatalnosc, wyniki
finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z decyzjami administracyjnymi

Spotka nie jest w stanie zapewniC, ze poszczegodlne
zezwolenia, pozwolenia oraz zgody wymagane do realizacji
projektow rozwoju lekdw zostana przez nig uzyskane, ani ze
jakiekolwiek obecne lub przyszte zezwolenia, pozwolenia lub
zgody nie zostang wzruszone. Sytuacie takie moga rzuto-
wac opoznieniem w realizacji badz zmiang pierwotnych
projektow i negatywnie wptynact na prowadzong dziatalnosc,
wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko kursowe

Spotka dokonuje zakupdw wigkszosci maszyn i urzadzen,
sprzetu laboratoryjnego, substancji czynnych do produkcii
i odczynnikow do prowadzenia prac badawczych w walutach
obcych, wtym przede wszystkim w EUR i USD. Niekorzyst-
ne zmiany kursowe (ostabienie PLN w stosunku do walut
obcych) mogg negatywnie wptynaé na poziom ponoszo-
nych przez Spotke naktadow inwestycyjnych oraz
spowodowac wzrost kosztow prac badawczo-rozwojowych,
co z kolei moze przyczyni¢ sie do pogorszenia wynikow
finansowych osigganych przez Spotke. Ze wzgledu jednak
na fakt, iz Spotka zamierza istotnie zwiekszy¢ sprzedaz
swaoich lekow na rynkach zagranicznych (denominowana
gtéwnie w EUR i USD), ryzyko zwigzane z wahaniem kursow
walut bedzie w przysztosci ograniczone.

Ryzyko zwigzane z konkurencja

Rynek farmaceutyczny jest jedna z najbardziej innowacyj-
nych i najszybciej rozwijajgcych sie gatezi Swiatowe)
gospodarki. Historycznie Spoétka koncentrowata sie
na produkcji klasycznych lekow generycznych t. lekdw
bedacych zamiennikami lekéw oryginalnych, zawierajgcych
te sama substancje czynng oraz majgcych takie samo
dziatanie farmakologiczne jak lek oryginalny. Poczawszy
od 2007 roku Spotka rozszerzyta krag swoich zaintereso-
wan w kierunku rozwoju lekow wziewnych nalezacych
do kategorii tzw. lekdw generycznych plus, lekdw biopodob-
nych oraz projektow lekow innowacyjnych. Rynek lekow
generycznych charakteryzuje sie niskimi barierami wejscia
oraz mozliwoscig generowania w krotkim czasie stabilnych
przychodéw i zdobycia istotnej pozycji na rynku. W efekcie
w pierwszych latach po wygasnieciu praw patentowych
nastepuje szybki wzrost ilosciowy sprzedazy lekow
generycznych. Jednakze wraz z wprowadzeniem na rynek
kolejnych odpowiednikéw generycznych dla lekow
oryginalnych w ciggu kolejnych kilku lat nastepuje zwykle
szybka erozja ceny leku i systematyczny spadek rentow-
nosci sprzedazy produktu generycznego na danym rynku.
Z tych wzgledow konkurencja na rynku lekéw generycznych
jest bardzo wysoka. Istotnego znaczenia dla utrzymania
i wzrostu pozycji na rynku nabierajg takie czynniki jak
polityka cenowa, intensywne dziatania promocyjne
prowadzone wsrdd lekarzy i farmaceutow oraz podmiotow
zajmujacych sie sprzedaza lekdw, czy tez przywigzanie
pacjentdw do marki. Istnieje ryzyko, ze pomimo prowadzo-
nych dziatan promocyjnych, przychody ze sprzedazy lekow
generycznych znajdujacych sie w portfelu produktowym
Spotki beda spada¢ w szybszym od zaktadanego przez
Spotke tempie co moze skutkowat koniecznoscig wycofa-
nia danego leku z portfela i przejsciowego pogorszenia
przychodoéw ze sprzedazy oraz wynikow finansowych.
W przypadku tzw. lekdw generycznych plus istniejg znacznie
wyzsze w stosunku do klasycznych lekow generycznych
bariery wejécia wynikajgce z faktu ponoszenia przez
producentdw farmaceutycznych naktadow na modyfikacje
postaci farmakologicznej leku badz sposobu jego aplikacii
w stosunku do leku oryginalnego. W takim przypadku proces
rejestracji leku moze wigzac sie miedzy innymi z konieczno-
Scig przeprowadzenia w ograniczonym zakresie badan
klinicznych. Strategia Spotki przewiduje intensywny rozwoj
lekéw wykorzystujacych technologie wziewng przy wyko-
rzystaniu wiasnego inhalatora typu dysk. Z tego tez wzgledu
proces rozwoju tych lekdw bedzie wymagat miedzy innymi
przeprowadzenia  badan  klinicznych  w  zakresie
uzgodnionym z EMA. Istnieje szereg ryzyk zwigzanych
z poszczegblnymi etapami rozwoju tego typu lekow, ktore
moga spowodowal istotne opdznienie harmonogramu
realizacji, w tym koniecznoS¢ przerwania projektu. W takim
przypadku nalezy liczyc sie z ryzykiem opdznienia z wpro-
wadzeniem tego typu lekow do obrotu badz w przypadku
niepowodzenia etapu badan Klinicznych z wycofaniem sie
Spotki z rozwoju danego leku. W efekcie moze to skutkowat
pogorszeniem wynikdw finansowych Spotki.  Rynek
innowacyjnych produktow terapeutycznych charakteryzuje
sie z kalei relatywnie mniejsza konkurencja niz rynek lekow
generycznych. Wynika to z faktu, iz rejestracja i wprowadze-
nie innowacyjnego leku na rynek wymaga dtugotrwatych
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i kosztownych badan oraz przygotowania petnej wymagane;
dokumentacji. Od rozpoczecia badan nad takim lekiem
do wprowadzenia go na rynek mija Srednio 10 lat, typowy
koszt to okoto 1 miliarda euro. W Polsce rynek lekow
innowacyjnych znajduje sie dopiero w fazie powstawania,
natomiast w takich krajach jak Stany Zjednoczone, kraje
Europy Zachodniej czy kraje azjatyckie jest to dziatalnosc¢
rozwijajaca sie bardzo dynamicznie. Obecnie na Swiecie
rozw6j innowacyjnych produktow terapeutycznych to
dziedzina, ktorej poSwieca sie wiele uwagi i przeznacza na nig
duze nakfady, zwtaszcza w obszarach onkologii, 0srodko-
wego uktadu nerwowego czy immunologii. Spotka nie jest
w stanie przewidzie¢ sity i liczby podmiotow konkurencyj-
nych, jednakze pojawienie sie wiekszej konkurencji jest
nieuniknione, co stwarza ryzyko ograniczenia zdolnosci
osiggniecia zaplanowanego udziatu w rynku, zdolnosci
do pozyskania interesujacych czasteczek oraz zdolnosci
do sprzedazy lub komercjalizacji wynikéw prowadzonych
projektow. Z publicznie dostepnych informacji wynika, ze
obecnie na rynku jest wiele podmiotow, ktore rozwijaja leki
biopodobne do tych samych co Spotka lekdw oryginalnych,
a prace nad niektdrymi z nich sa juz bardzo zaawansowane.
Istnieje ryzyko, ze w momencie wygasniecia ochrony
patentowej na leki oryginalne czes¢ z tych podmiotow
gotowa bedzie do wprowadzenia na rynek wtasnych lekow
biopodobnych. Spowoduje to wzrost konkurencji wobec
Spotki (np. firmy konkurencyjne moga szybciej wprowadzi¢
swoje produkty na rynek lub tez wprowadzi¢ leki o nizszej
cenie itp.) i konieczno$¢ ewentualnej rewizji zatozen Spotki
co do wielkoSci planowanego udziatu w rynku czy tez
wysokosci potencjalnych przychodow. Wystapienie jednego
lub kilku powyzszych ryzyk moze negatywnie wptynac
na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko wynalezienia i wprowadzenia innych lekow
stosowanych w tych samych wskazaniach co leki Spotki

Schorzenia onkologiczne, choroby uktadu oddechowego,
nerwowego i uktadu krazenia, na ktorych wytwarzaniu
i rozwoju skupia sie Spotka, to bardzo intensywnie badane
grupy schorzen w naukach biomedycznych. Zgodnie
z wiedzg Zarzadu obecnie w trakcie opracowywania
na roznych etapach rozwoju na Swiecie znajduje sie tacznie
ponad 6.200 lekaw, z czego przyktadowo leki o zastosowa-
niu onkologicznym stanowig okoto 30% opracowywanych
terapii. Dodatkowo nastepuje szybki rozwéj w dziedzinie
genetyki i biologii molekularnej. W rezultacie istnieje
prawdopodobienstwo, ze w ciggu kilku lat na rynek zostana
wprowadzone leki posiadajgce przewagi w zakresie skutecz-
nosci badz tolerancji przez organizm ludzki nad lekami
wytwarzanymi lub rozwijanymi obecnie przez Spotke.
Ponadto istnigje ryzyko wynalezienia innych metod leczenia
- np. szczepionek, ktore bytyby wykorzystywane przeciw
schorzeniom poddawanym terapiom z wykorzystaniem
przysztych lekdw Spotki. Pojawienie sie nowych lekow
i terapii mogtoby w negatywny sposab wptynac na dziatal-
nos¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z pozycja rynkowa leku Salmex

Spotka w ramach umowy z Polfarmex S. A. wytwarzata dla
tego podmiotu lek tozsamy z lekiem Salmex, ktory byt

sprzedawany do Polfarmex S.A. pod nazwa handlowa Asaris.
Wspotpraca Spotki z PolfarmexS. A. zostata zapoczgtkowa-
na w 2010 roku i umozliwiata pozyskanie przez Spotke
Srodkow finansowych na rozwgj technologii wytwarzania
lekéw wziewnych w zamian m.in. za prawo do uzyskania
jednego z pierwszych na rynku pozwolen na dopuszczenie
do obrotu produktu Asaris. Wytwarzanie leku Asaris dla
Polfarmex zakonczyto sie w... W 2017 roku Polfarmex
uruchomit wtasna linie technologiczng do wytwarzania leku
Asaris. Pomimo, iz Spotka nie postrzega Polfarmex S.A. jako
istotnej konkurengji dla wtasnego produktuy, istnieje ryzyko,
ze Polfarmex S.A. zdota istotnie rozbudowac swoje zdolnosci
wytwaorcze dla leku Asaris oraz rozpocza¢ dziatania majgce
na celu wprowadzenie tego leku na rynki zagraniczne,
w szczegolnosci na rynki europejskie. Pomimo, ze Spotka
ocenia dziatania Polfarmex zwigzane w wprowadzeniem leku
na rynki zagraniczne na opoznione o kilka lat w stosunku
do Celon Pharma, istnieje ryzyko, ze Polfarmex zdota
wprowadzi¢ lek Asaris na rynki europejskie w krotkim czasie
po rejestracji leku Salmex przez Celon Pharma. Moze to
wptynaC na ostabienie pozycji rynkowej leku Salmex na tych
rynkach. W takim przypadku oczekiwane przez Spotke
wptywy ze sprzedazy leku Salmex na rynkach w Europie
moga okazat sie nizsze, co moze mie¢ negatywny wptyw
na dziatalnosc, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyka zwigzane z projektami lekéw innowacyjnych

Cecha charakterystyczna projektow badawczych, w szcze-
golnosci projektow potencjalnych lekow innowacyjnych jest
miedzy innymi: () duzy stopien niepewnosci odnosnie
do osiggniecia zaktadanych wynikéw, (i) relatywnie czesta
konieczno$¢ modyfikacji pierwotnych zatozen badawczych
oraz (iii) rozny i zmieniajgcy sie w czasie potencjat rozwojowy
projektow zwigzany z mozliwoscig komercjalizacji danej
substancji. Z wiedzy i doSwiadczen Spotki wynika, ze
w zaleznosci od grupy terapeutycznej Srednio od dwaéch
do trzech na dziesie€ projektow badawczych w zakresie
potencjalnych lekéw innowacyjnych dochodzi do fazy
klinicznej, w ktorej mozliwa jest jego komercjalizacjs, a tylko
jeden na dziesieC projektéw doprowadzany jest do fazy
rejestracji. Z rozwojem tego typu lekow wigze sie wiele ryzyk,
z ktérych dwa podstawowe dotycza:

B nieosiggniecia zaktadanych efektow badawczych zwig-
zanych z brakiem uzyskania zwigzku chemicznego
o0 oczekiwanych parametrach,

B opdznienia w realizacji projektu, np. na skutek zmiany
pierwotnych zatozen projektu, powodujgcej obnizenie
potencjatu rynkowego uzyskanego zwigzku i ogranicze-
nie mozliwosci jego komercjalizacii.

W przypadku zaistnienia tego typu zdarzen Spotka stanie
przed koniecznoscig zakonczenia projektu i nie bedzie mogta
liczy¢ na zwrot poniesionych naktaddw na prace badawczo-
rozwojowe. W szczegdlnosci, w przypadku projektow zatrzy-
manych na etapie badan Klinicznych, skala utraconych
naktadow moze okazaC sie znaczna i spowodowac istotny
wzrost kosztow, co moze mie€ negatywny wptyw na dzia-
talnose, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.
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Ryzyko niedoszacowania kosztéw zwigzanych
z rozwojem lekow i ich komercjalizacjg

Koszty kazdego projektu badawczo rozwojowego nowego

leku sg szacowane z uwzglednieniem réznych scenariuszy.

Nie mozna wykluczyg, ze faktyczna wysokos¢ tych kosztow

bedzie znacznie wyzsza od obecnie zaktadanej. Przyktado-

wymi bezposrednimi przyczynami niedoszacowania kosztow
rozwoju i wprowadzenia do obrotu opracowywanych lekaw,
moga byc:

B zmiana regulacji w zakresie wytwarzania lekow i koniecz-
nos¢ uzycia drozszych rozwigzan technologicznych, badz
stworzenia zupetnie nowych;

B wzrost kosztow zakupu surowcow i materiatow uzywa-
nych do wytwarzania lekéw wynikajacy z sytuacji
rynkowej, badz nowych wytycznych;

B zmiana regulacji dotyczacych zakresu analitycznego
koniecznego do charakterystyki produktu, np. koniecz-
nos¢ wykonania dodatkowych kosztownych analiz, czy
tez stworzenia nowych metod lub narzedzi analitycz-
nych;

B zwiekszenie wymagan w zakresie dokumentacji rejestra-
cyjnej, np. koniecznos¢ wykonania dodatkowych badan
i opracowan;

B zwiekszenie zakresu badania klinicznego wynikajace ze
zmiennosci biologicznej pacjentow, odpowiedzi na lecze-
nie, metabolizmu leku, nieprzestrzegania przez pacjentow
lub lekarzy protokotu badanis;

m zwiekszenie zakresu badania klinicznego wynikajace ze
zmiennosci biologicznej pacjentow wiekszej niz podawa-
na w dostepne;j literaturze Klinicznej, na podstawie ktore;
sporzgdzano projekt badania;

m zwiekszenie kosztu badania Klinicznego ze wzgledu
na silng konkurencje na rynku badan klinicznych i ogra-
niczong dostepnosc osrodkdw badawczych i pacjentow.
Istotny wzrost kosztow wytworzenia i wprowadzenia
opracowywanych lekéw do obrotu moze negatywnie
wptynaC na dziatalnose, wyniki finansowe lub perspekty-
wy Spotki.

Ryzyko zwigzane z badaniami klinicznymi

Czesc realizowanych przez Spotke projektow zaktada
zarowno przedKliniczny, jak i kliniczny rozwoj nowych lekow.
Badania Kliniczne, przeprowadzane na ludziach, sg bardzo
istotnym etapem prac zwigzanych z przygotowaniem
do rejestracji i wprowadzeniem lekéw na rynek. Istnieje
ryzyko, ze wyniki badan klinicznych nie beda zgodne
z oczekiwanymi, co moze spowodowaC koniecznos¢
przeprowadzenia dodatkowych badan Klinicznych Iub
opracowania nowej probki lekow do badan. Takie zdarzenia
moga wydtuzaC okres przed rejestracyjny, a wiec opozniaC
uzyskanie catosci lub czesci przychodow przez Spoétke, zas
w skrajnych przypadkach doprowadzi€ do zaprzestania
projektu. Wystapienie kazdej z wymienionych powyzej
przeszkod moze negatywnie wptyna€ na dziatalnose, wyniki
finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z rejestracjg lekéw

Jednym z podstawowych celow Spoétki jest wprowadzenie,
samodzielnie lub przez partnera farmaceutycznego, czesci

produkowanych i opracowywanych lekéw na rynki Swiato-
we, w tym przede wszystkim na rynki krajow Unii
Europejskiej i Stanéw Zjednoczonych, co wigze sie z obo-
wigzkiem rejestracji tych lekow przez wiasciwe urzedy
- odpowiednio Europejska Agencje ds. Lekéw (EMA)
i amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA). Istnigje
ryzyko, ze w przypadku np. zmian proceduralnych czy
btedéw w dokumentacji proces rejestracji lekow moze sie
nie odbyc w planowanym terminie lub tez rejestracja taka
nie bedzie mozliwa. Ponadto istnieje ryzyko, ze wymagania
przyjete przez kazdy z wymienionych urzedow beda inne,
co moze narazic Spotke na koniecznoSE poniesienia
dodatkowych kosztow lub tez catkowitego zaniechania
aktywnosci na danym rynku. Powyzsze czynniki moga
negatywnie wptynac na dziatalnoscE, wyniki finansowe lub
perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z mozliwoscig komercjalizacji
innowacji Spotki

Dziatalnos¢ Spotki w zakresie lekdw innowacyjnych jest
oparta w duzej mierze na opatentowanych lub zawartych
w zgtoszonych na jej rzecz wnioskach patentowych sub-
stancjach chemicznych, o potencjale rozwoju w innowacyj-
ne terapeutyki. Wartos¢ patentu bedacego w posiadaniu
Spotki zalezy za$ od wykazania lepszych niz dostepne
obecnie na rynku dziatan terapeutycznych, drog dotarcia
do organizmu, nowych zastosowan medycznych. Wyniki
tych prac sag na dzien dzisiejszy trudne do oszacowania,
istnieje wiec ryzyko, ze nie beda one tak korzystne, jak
planowano, a ich kamercjalizacja bedzie utrudniona, co moze
negatywnie wptynac na dziatalnoscE, wyniki finansowe lub
perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane ze wspotpraca w ramach konsorcjum
akademicko przemystowego

Spotka realizuje lub zamierza realizowac projekty lekow
innowacyjnych we wspotpracy z jednostkami akademickimi
w Polsce. Petnig one lub beda petni€ istotng role w realizacji
niektorych aspektow zaplanowanych prac, w zaleznosci
od projektu s3 to na przyktad zadania obejmujace charak-
teryzacje opracowanych zwigzkdéw w modelach in vitro i in
vivo czy walidacja potencjatu terapeutycznego wybranego
celu molekularnego. W wiekszosci projektow Celon
Pharma S.A. petni lub bedzie petnic¢ role lidera konsorcjum,
starajac sie zapewni¢ czasowa i ptynng realizacje projektu.
Z uwagi na ograniczone mozliwosci Spotki w zakresie
wptywania i kontroli zadafn wykonywanych przez podmioty
akademickie istnieje ryzyko niewywigzania sie partnerow
akademickich z przeprowadzenia czesci zaplanowanych
zadan, ktére moze wptyna¢ na realizacje projektow.
Dodatkowo, realizacja projektow w konsorcjum akademicko
przemystowym niesie ze soba ryzyka zwigzane z poufno-
Scig danych i wynikow, ktérych ochrona jest realizowana
w ramach kazdego z podmiotow niezaleznie, a takze ryzyka
zwigzane z prawem autorskim, ktore sg jednak
zminimalizowane umowag konsorcjum okreslajgcg podziat
korzysci miedzy partnerow konsorcjum.
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Ryzyko zwigzane z refundacja lekow

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania wszystkie leki
(z wyjatkiem leku Lazivir) z portfolio Spotki znajdujg sie
na liscie lekéw refundowanych ogtaszanej przez Ministra
Zdrowia. W Palsce rynek lekow, w tym lekéw refundowa-
nych, podlega szczegttowej regulacji przepisami prawa.
Na ich podstawie ustala sie wykaz lekow refundowanych,
zakres refundacji, w tym ceny, limity oraz stopien refundacji.
Niekorzystne zmiany w zakresie tych przepisdw (np. skre-
Slenie produktow Spotki z listy lekdw refundowanych) moga
mie€ negatywny wptyw na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub
perspektywy Spotki.

Ryzyko cofniecia pozwolenia na dopuszczenie produktow
Spotki do obrotu oraz ryzyko odpowiedzialnosci za produkt

W okreslonych przez prawo przypadkach moze dojsc
do cofniecia pozwolenia na dopuszczenie lekéw do obrotu
na abszarze, na ktérym leki te zostaty uprzednio do obrotu
dopuszczone. Przyktadowo, zgodnie z prawem polskim,
Minister Zdrowia cofa pozwolenie na dopuszczenie produktu
leczniczego do obrotu m.in. w przypadku stwierdzenia nie-
spodziewanego, ciezkiego, niepozadanego dziatania tego
produktu zagrazajgcego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu, braku
deklarowanej skutecznosci terapeutycznej tego produkty,
stwierdzenia ryzyka stosowania niewspétmiernego do efektu
terapeutycznego lub stwierdzenia, ze produkt leczniczy jest
wprowadzany do obrotu niezgodnie z pozwoleniem |ub
przepisami prawa. Cofniecie pozwolenia na dopuszczenie
produktow leczniczych Spotki do obrotu miatoby negatyw-
ny wptyw na perspektywy rozwoju Spotki i osiggane wyniki
finansowe. Niezaleznie od powyzszego w pewnych okalicz-
nosciach (np. w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze
produkty lecznicze nie odpowiadajg ustalonym dla nich
wymaganiom) wojewodzki inspektor farmaceutyczny wy-
daje decyzje o wstrzymaniu obrotu okreslonymi seriami tego
produktu na terenie dziatania tego inspektora. We wskaza-
nych wyzej okolicznosciach, oraz w innych przypadkach,
w Kktorych stosowanie produktow leczniczych Spotki
wyrzadzi szkode okreslonym podmiotom, Spotka moze
ponosi¢ odpowiedzialnos¢ odszkodowawczg, co wigze sie
z ryzykiem wysuniecia w stosunku do Spotki roszczen
odszkodowawczych w trybie postepowania cywilnego.
W zwigzku z wytworzeniem produktow leczniczych Spotka
moze takze ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za produkt niebez-
pieczny. Na przyktad zgodnie z prawem polskim, produktem
niebezpiecznym jest produkt nie zapewniajacy bezpieczen-
stwa, jakiego mozna oczekiwaC, uwzgledniajgc normalne
uzycie produktu. O tym, czy produkt jest bezpieczny,
decyduja okalicznosci z chwili wprowadzenia go do abroty,
a zwtaszcza sposOb zaprezentowania go na rynku oraz
podane konsumentowi informacje o wiasciwosciach
produktu. Rowniez koniecznoSE zaspokojenia ewentualnych
kierowanych w stosunku do Spotki roszczen odszkodowaw-
czych moze mie€¢ negatywny wptyw na dziatalnosc,
sytuacje finansowa lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane ze sporem sagdowym

Spotka prowadzi obecnie dwa spory sgdowe z powodztwa
Glaxo Operations UK Ltd. z siedzibg w Wielkiej Brytanii oraz

GSK Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu (Powodowig).
Spotka zostata pozwana w zwigzku z wytwarzaniem
i wprowadzeniem do obrotu leku Salmex w inhalatorze,
w pierwotnej wersji podobnym do inhalatora Powodow
- Dysku GSK (obecnie Spétka stosuje juz inng wersje
inhalatora). Pierwszym pozwem Powodowie domagajg sie
nakazania Spotce zaniechania produkowania, wprowadzania
do obrotu, sktadowania, oferowania i reklamowania lekow
wziewnych w inhalatorze podobnym do inhalatora
Powodéw, a takze nakazanie zniszczenia inhalatorow wraz
z materiatami informacyjnymi, reklamowymi i promocyjnymi.
W pozwie zarzucono Spoétce naruszenie praw autorskich
przystugujacych do utwory, jaki stanowi¢ ma Dysk GSK,
czyn nieuczciwej konkurencji polegajacy
na nasladownictwie tego inhalatora oraz naruszenie praw
do znaku towarowego powszechnie znanego, jakim,
w ocenie Powodow, jest Dysk GSK. Drugim pozwem
Powodowie zadajg nakazania Spoétce zaniechania,
produkowania, wprowadzania do obrotu, w tym
eksportowania, importowania, sktadowania, oferowania oraz
reklamowania lekow wziewnych stosowanych w leczeniu
astmy i POChP w inhalatorze wykorzystujgcym tudzaco
podobny kolor i tudzaco podobny ksztatt do inhalatora
Powodow. Powodowie wniesli takze o nakazanie Spotce
zaniechania uzywania koloru zblizonego do koloru
fioletowego inhalatora Seretide Dysk w celu o0znaczania
inhalatora wykorzystywanego przez Spotke oraz nakazanie
zaniechania wprowadzania do obrotu oraz reklamowania
lekdw wziewnych w inhalatorze o takim kolorze. Sad udzielit
zabezpieczenia w nastepujacym zakresie:

1) dla pierwszego powodztwa, poprzez nakazanie Spotce
zaniechania produkowania, wprowadzania do obrotu, ofe-
rowania oraz reklamowania lekéw wziewnych w inhalato-
rze podobnym do inhalatora Powodow, przy czym,
uwzgledniajac zobowigzania Spotki wynikajace z istnie-
jacych zobowigzan, ustalit termin tego obowigzku
od dnia 1 stycznia 2014 roku.

2) w przypadku drugiego powodztwa, poprzez nakazanie
Spétce zaniechania produkowania, wprowadzania do ob-
rotu, w tym eksportowania, sktadowania, oferowania oraz
reklamowania lekdw wziewnych, stosowanych w leczeniu
astmy i POChP, w inhalatorze wykorzystujgcym charak-
terystyczny kolor i ksztatt inhalatora Powodow. Spotka
nie zgadza sie z zarzucanymi jej naruszeniami, wobec
czego whniosta o oddalenie pierwszego, jak i drugiego
powodztwa w catosci. W ocenie Spotki, Powodowie,
bazujac na ustawie o prawie autorskim, chcg w sposob
nieuzasadniony wydtuzyc sobie wczesnigj istniejaca,
a wygasta juz ochrone wynikajaca z prawa wtasnosci
przemystowej, ktora przez wiele lat pozwala im na utrzy-
manie istotnej czesci rynku. Spotka nie zgadza sie
Z zarzucanymi jej naruszeniami, wobec czego wniosta
0 oddalenie powodztwa w catosci. W ocenie Spotki, jej
dziatalnoS€E nie naruszata praw powodéw, na co Spotka
przedstawita wiele argumentow oraz dowodow. Spotka
podejmuje dziatania prawne majgce na celu zapewnienie
obrony przed negatywnymi skutkami powodztwa. Nie
mozna jednak wykluczyg, ze spor sadowy zakonczy sie
niekorzystnie dla Spotki, poprzez uznanie powodztwa
w catosci lub czesci. Na wypadek takiej sytuacii, stosujac
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sie takze w ten spostb do postanowienia sgdu o zabez-
pieczeniu powodztwa, Spotka opracowata i wprowadzita
nowy wzor inhalatora, w ktérym oferowane s3 leki Salmex
i Asaris. Wobec powyzszego, ewentualny negatywny
wynik postepowania nie wptynie negatywnie na mozli-
wosE prowadzenia przez Spotke dziatalnosci w zakresie
wytwarzania i sprzedazy tych lekéw. Nie mozna jednak
wykluczyg, ze, w przypadku uznania powodztwa, Powo-
dowie beda dochodzili na tej podstawie odszkodowania
w odrebnym postepowaniu. W razie zaistnienia takigj
sytuacji, Spotka podejmie wszelkie dziatania prawne
niezbedne do ochrony jej interesow. Wedtug stanu
na dzien publikacji niniejszego sprawozdania, w ocenie
Spotki ewentualne roszczenie odszkodowawcze nie
powinno istotnie wptynac na wyniki finansowe Spotki.
Inwestorzy powinni wzig€ jednak pod uwage ryzyko
zaistnienia w przysztosci koniecznosci zaptacenia przez
Spotke odszkodowania, ktérego wysokosci ani zakresu
Spotka obecnie nie jest w stanie przewidziec.

Ryzyko zwigzane ze sporami dotyczacymi praw
witasnosci przemystowe;j i intelektualnej

Spotka prowadzi dziatalnos¢ w obszarze, w ktérym istotne
znaczenie majg regulacje dotyczace praw wiasnosci
przemystowej i intelektualnej oraz ich ochrony. Spotka
zamierza prowadzi¢ dziatalnoS¢ w taki spostb, by nie
naruszyc praw 0sob trzecich w tym zakresie. Nie mozna
jednak wykluczyg, iz przeciwko Spoétce beda wysuwane
przez osaoby trzecie roszczenia dotyczace naruszenia przez
Spotke praw wiasnosci przemystowej i intelektualnej,
w szczeg6lnosci na etapie prac badawczych oraz na etapie
uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie produktow
leczniczych Spotki do obrotu. Wysuniecie takich roszczen,
nawet jezeli bedg one bezzasadne, moze niekorzystnie
wptynac na czas potrzebny dla uzyskania wspomnianego
pozwolenia, a obrona przed takimi roszczeniami moze wigzat
sie z koniecznoscig ponoszenia znacznych kosztéw, co
w efekcie moze negatywnie wptyna¢ na dziatalnose, wyniki
finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z mozliwoscig ujawnienia tajemnic
handlowych

Realizacja planéw Spotki moze byc uzalezniona od zacho-
wania w tajemnicy bedacych w posiadaniu Spotki informaci
poufnych, w szczegélnosci informacji dotyczacych prowa-
dzonych badan oraz procesow technologicznych. Nie mozna
wykluczyc, ze informacje te zostang ujawnione i wykorzy-
stane przez osoby wspotpracujgce ze Spotka, w szczegol-
nosci przez jego pracownikaw, i ze efektem ujawnienia tych
informacji bedzie ich wykorzystanie przez podmioty
prowadzace dziatalnos¢ konkurencyjnag. W takiej sytuacii
srodki obrony praw Spotki, w szczegoélnosci przystugujace
Spotce roszczenia, mogg sie okazaC niewystarczajgce dla
ochrony Spoétki przed negatywnymi skutkami takich
zdarzen, co moze mieC negatywny wptyw na dziatalnose,
wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z utrata kluczowych pracownikéw

Spotka prowadzi dziatalnoS¢ w oparciu o wiedze i doswiad-
czenie wysoko wykwalifikowanej kadry menedzerskigj
i naukowaobadawczej. Kompetencje, lojalnos¢ i zaangazowa-
nie kluczowych pracownikow sg istotnymi czynnikami
wptywajacymi na dziatalnosE i rozwoj Spotki. Istnigje ryzyko,
ze konkurencja na rynku pracy w branzy Spotki spowoduje
odejscia pracownikéw o Kluczowym znaczeniu z punktu
widzenia Spotki, co moze negatywnie wptynac na dziatal-
nos¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z przyznanym dofinansowaniem

W zwigzku z prowadzonymi projektami badawczo-rozwojo-
wymi i wdrozeniowymi Spotka realizowata w przesztosci oraz
realizuje projekty dofinansowane z krajowych i wspolno-
towych srodkéw publicznych, w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka, a takze programow
wdrazanych i zarzadzanych przez Narodowe Centrum Badan
i Rozwoju. WiekszoS¢ projektow zostata zakonczona
i rozliczona na dzien publikacji niniejszego sprawozdania.
W odniesieniu do projektow w toku Spotka doktada
wszelkich staran, aby ich realizacja odbywata sie zgodnie
z warunkami wynikajagcymi z uméw o dofinansowanie,
w szczegolnosci w zakresie wynikajgcym z harmonogramow
rzeczowo finansowych. Wedtug najlepszej wiedzy Spotki, nie
wystepujg okolicznosci mogace skutkowaC obowigzkiem
zwrotu pomocy uzyskanej na realizacje projektow realizo-
wanych z udziatem srodkéw publicznych. Nie mozna jednak
wykluczyc ryzyka wynikajacego z uprawnien odpowiednich
krajowych i wspoélnotowych organéw oraz instytucii
w zakresie kontrolowania Spotki pod katem prawidtowosci
realizacji projektow, osiggniecia ich celdw oraz wykorzysta-
nia udzielonej pomocy publicznej zgodnie z przeznaczeniem,
a w razie stwierdzenia ewentualnych uchybien, nakazania
zwrotu czesci lub catosci dotacji wraz z odsetkami.
Wskazane uprawnienia w przedmiotowym zakresie podle-
gajg dziesiecioletniemu okresowi przedawnienia, liczonemu
od dnia udzielenia pomocy, tj. zawarcia poszczegolnych
uméw o dofinansowanie. Inwestorzy powinni wzigc
pod uwage, ze ewentualne nakazanie zwrotu pomocy
w catosci lub czesci moze wywrze¢ negatywny wptyw
na dziatalnoseE, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z nieotrzymaniem dofinansowania
na planowane projekty badawczo-rozwojowe

W ramach realizowanej przez Spotke strategii rozwoju
Zarzad przyjat program inwestycyjny w tacznej kwocie
okoto 380 min zt, obejmujacy przede wszystkim naktady
na dwa obszary dziatalnosci Spotki zwigzane z:

(i) rozwojem lekoéw wziewnych oraz ich rejestracjg na ryn-
kach europejskich i rynkach Ameryki Pétnocnej oraz

(i) rozwojem projektow nowych lekow, w tym potencjalnych
lekow innowacyjnych. Istotnym zrédtem finansowania
planéw inwestycyjnych Spotki majg by¢ dotacje z Unii
Europejskiej, ktorych wysokos¢ w odniesieniu do ziden-
tyfikowanych projektdw zostata oszacowana na okoto
50% planowanych budzetéw.

Sprawozdanie Zarzadu z dzistalnosci Celon Pharma SA. w | potroczu 2018 roku



Istnieje jednak ryzyko, ze sktadane przez Spotke wnioski
0 przyznanie dofinansowania nie zostang pozytywnie
rozpatrzone i Spotka bedzie zmuszona do poszukiwania
innych zrodet finansowania planowanych projektow, co
moze istotnie wydtuzy¢ harmonogram czasowy ich realizacji
i/lub moze spowodowac koniecznos¢ wiekszego zaangazo-
wania kapitatu wtasnego. Wystapienie powyzszych ryzyk
moze negatywnie wptynac na dziatalnos¢, sytuacje finan-
sowa lub perspektywy Spotki.

Ryzyko naruszenia wymogéw ochrony Srodowiska

Dziatalnos¢ Spotki oddziatuje na Srodowisko w zakresie
wytwarzania odpadow, w tym niebezpiecznych, odprowa-
dzania Sciekow gospodarczo bytowych i technicznych,
a takze wprowadzania zanieczyszczen do powietrza. Spotka
doktada wszelkiej starannosci, aby prowadzona przez nig
dziatalnoS¢ byta zgodna z obowigzujgcymi przepisami z za-
kresu ochrony Srodowiska oraz ponosi wszelkie wymagane
optaty z tym zwigzane. Nie mozna jednak wykluczyc ryzyka,
ze w przypadku ewentualnego naruszenia obowigzujgcych
Spotke wymogow z zakresu ochrony Srodowiska, natozone
zostang na nig kary z tego tytuty, nie wytaczajgc nakazu
wstrzymania badz ograniczenia okreslonej dziatalnosci lub
zadosCuczynienia ewentualnym roszczeniom. Istnieje takze
ryzyko, ze przyszte regulacje prawne w zakresie wymogow
dotyczacych ochrony Srodowiska spowodujg koniecznose
wprowadzenia ograniczen w zakresie prowadzonej dziatal-
nosci lub poniesienia naktadow w celu jej dostosowania
do zmienionych wymogéw prawa, cCo moze negatywnie
wptynac na dziatalnose, wyniki finansowe lub perspektywy
Spotki.

Ryzyko zwigzane z wykorzystywaniem substancji
niebezpiecznych oraz wytwarzaniem niebezpiecznych
odpadéw

Specyfika dziatalnosci Spotki, obejmujaca wytwarzanie
lekéw oraz prowadzenie prac badawczych w tym obszarze,
wigze sie z koniecznoscig stosowania w zakresie prowadzo-
nej dziatalnosci substancji chemicznych zaliczanych
do niebezpiecznych, w tym takze wykorzystywania, na skale
laboratoryjna, substancji o dziataniu rakotworczym oraz
teratogennym, jak réwniez powstawania odpadéw niebez-
piecznych. Powyzsze wigze sie z narazeniem pracownikow
Spotki na szkodliwe dziatanie takich substancji oraz
odpadow. Spotka przestrzega wszelkich wymogow prawa,
jak i procedur zwigzanych z zapewnieniem nalezytego bez-
pieczenstwa jej pracownikow. W szczegdlnosci, w przedsie-
biorstwie Spotki stosowane sg procedury:

m gospodarki odpadami - zapewnigjgce przechowywanie
odpadow niebezpiecznych w oznakowanych pojemni-
kach, zamknietych i zabezpieczonych przed przedosta-
niem sie do otoczenia oraz mieszaniem sie odpadow,
umieszczanych w miejscach o ograniczonym dostepie,
gwarantujgce prowadzenie szkolen dla pracownikow
w zakresie obowigzujgcych procedur, a takze zapewniany
jest odbiér odpadow przez podmioty specjalizujgce sie
w utylizowaniu odpadéw i gospodarowaniu nimi, posiada-
jace stosowne uprawnienia w zakresie prowadzenia
gospodarki odpadami;

m wykorzystywania substancji niebezpiecznych - obejmu-
jace: dbatos¢ o sprawnosc i prawidtowa prace instalacii
wykorzystujacych substancje niebezpieczne, prawidtowe
zabezpieczanie opakowan z takimi substancjami, ograni-
czanie ilosci zuzywanych substancji niebezpiecznych
do niezbednego minimum, ograniczanie liczby pracowni-
kow majacych kontakt z takimi substancjami, stosowanie
procesOw odprowadzania substancji z miejsca ich po-
wstawania, stosowanie wentylacji, statg kontrole poziomu
stezen, stosowanie Srodkow ochrony indywidualnej,
stosowanie instrukcji dla stanowisk pracy, na ktérych
wystepuje narazenie oraz instrukcji postepowania na wy-
padek awarii, zapewnianie badan profilaktycznych dla
pracownikéw narazonych na dziatanie substancji niebez-
piecznych, a takze wyznaczanie i znakowanie obszarow
zagrozenia. Z uwagi na wykorzystywanie substancii
0 dziataniu rakotworczym oraz teratogennym na niewiel-
ka skale, gtownie do celéw laboratoryjnych, a takze
stosowanie powyzszych procedur, Spétka ocenia ryzyko
z tym zwigzane jako mate. Nie mozna jednak wykluczyg,
ze, w przypadku ewentualnego naruszenia obowigzuja-
cych Spoétke wymogbdw zwigzanych ze stosowaniem
substancji niebezpiecznych lub wytwarzaniem takich
odpadbw, natozone zostang na nig kary z tego tytuty, nie
wytaczajac nakazu wstrzymania badz ograniczenia
okreslongj dziatalnosci. Nie mozna takze wykluczye
ryzyka wystapienia awarii lub innego zdarzenia, w wyniku
ktérego dojdzie do poszkodowania 0s6b narazonych
na kontakt z tymi substancjami lub odpadami, co moze
wigzaC sie z ewentualnymi roszczeniami i odpowiedzial-
noscig Spotki, w tym finansowa. Istnieje takze ryzyko, ze
przyszte regulacje prawne w zakresie wymogow
dotyczacych wykorzystywania substancji niebezpiecz-
nych spowodujg koniecznoS¢ wprowadzenia ograniczen
w zakresie prowadzonej dziatalnosci lub poniesienia
naktadow w celu jej dostosowania do zmienionych
wymogow prawa, cO moze negatywnie wptynac
na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z zawieraniem transakcji z podmiotami
powigzanymi

Spotka zawiera i planuje zawieraC w ramach prowadzone;
dziatalnosci transakcje z podmiotami powigzanymi. W ocenie
Spotki, transakcje takie zawierane sg na warunkach
rynkowych oraz odpowiednio dokumentowane. Nie mozna
jednak wykluczyc ewentualnego zakwestionowania przez
organy podatkowe rynkowosci warunkéw stosowanych
w tego typu transakcjach, co moze skutkowat wszczeciem
i prowadzeniem wobec Spotki ewentualnych postepowan
podatkowych wtym zakresie, co moze negatywnie wptynac
na dziatalnosc, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane ze strukturg akcjonariatu

Glatton Sp. z 0. 0., w Ktorej jedynym udziatowcem jest Pan
Maciej Wieczorek, Prezes Zarzadu Celon Pharma S. A, dys-
ponuje akcjami dajagcymi 75% o0golnej liczby gtosow
na Walnym Zgromadzeniu Spotki. Jako dominujacy akcjo-
nariusz Spotki, Glatton Sp. z 0.0. moze istotnie wptywac
na decyzje Walnego Zgromadzenia w sprawie wyptaty
dywidendy i jej wysokosci, a nawet zdecydowaC o jej
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niewyptacaniu w poszczegolnych latach obrotowych, albo
zdecydowat o wyptacie w wiekszej niz rekomendowana
przez Zarzad wysokosci, co moze staC w Sprzecznosci
zinteresem i oczekiwaniami innych akcjonariuszy i Zarzadu.
Glatton Sp. z 0. 0, a za jego posrednictwem Pan Maciej
Wieczorek, ma decydujacy wptyw na sprawy Spotki, w tym
m.in. na ksztattowanie polityki i strategii, kierunkoéw rozwoju
dziatalnosci, wybor cztonkéw Rady Nadzorczej i Zarzadu.
Uchwaty Walnego Zgromadzenia podjete gtosami akcjona-
riusza  wiekszoSciowego mogg byt  niezgodne
z zamierzeniami lub interesami akcjonariuszy mniejszoscio-
wych. Nie jest mozliwe przewidzenie polityki akcjonariusza
wiekszosciowego w odniesieniu do wykonywania praw
z akcji Spotki oraz wptywu na dziatalnosSC Spotki, wyniki
finansowe oraz sytuacje finansowa, mozliwos¢ realizacji
strategii Spotki czy tez jej pozycje rynkowa. Nie mozna
przewidzie€ réwniez, czy polityka i dziatania akcjonariusza
wiekszosciowego bedg zbiezne z interesami innych
akcjonariuszy Spotki.

Ryzyko zwigzane z potencjalnymi konfliktami intereséw

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania wystepuja
nastepujace powigzania pomiedzy cztonkami Zarzadu oraz
Rady Nadzorczej Spotki:

a) Maciej Wieczorek jest podmiotem posrednio dominuja-
cym wobec Spotki, a rownoczesnie Prezesem Zarzadu
Spotki;

b) Maciej Wieczorek - jest mezem cztonka Rady Nadzorcze;
- Urszuli Wieczorek - oraz ojcem cztonka Rady Nadzorczej
- Artura Wieczorka;

c) czlonek Rady Nadzorczej — Urszula Wieczorek - jest matka
innego cztonka Rady Nadzorczej - Artura Wieczorka.

W zwigzku z powyzszym istnieje potencjalne ryzyko
wystgpienia konfliktu interesow. Konflikt ten magtby pole-
gac na kolizji pomiedzy obowigzkiem dziatania w interesie
Spotki lub  zachowania niezaleznoSci, a osobistymi
interesami tych osob. Interesy kazdej z wymienionych osab
moga nie byc tozsame z interesami Spotki, wobec czego
nalezy mie€ na wzgledzie ryzyko wystapienia konfliktu
interesow, ktéry moze zostac rozstrzygniety na niekorzyse
Spotki.

Ryzyko zwigzane z zasadami wynagradzania
cztonkéw Zarzadu i Rady Nadzorczej

W Spétce nie wystepuje polityka wynagradzania cztonkow
Zarzadu. Prezes Zarzadu poprzez Spotke Glatton jest
najwiekszym akcjonariuszem i nie pobiera wynagrodzenia
w zadnej innegj postaci. Pozostali dwaj cztonkowie sa
zatrudnieni na umowe 0 prace. Za petnienie funkcii
w zarzadzie nie pobierajg dodatkowego wynagrodzenia.
Cztonkowie Rady Nadzorczej otrzymujg wynagrodzenie
ustalone w wysokosci 1200 zt brutto za posiedzenie.
Ustalanie zasad wynagradzania cztonkéw Zarzadu nalezy
do kompetencji Rady Nadzorczej, natomiast w odniesieniu
do cztonkow Rady Nadzorczej kompetencje te przystuguja
Walnemu Zgromadzeniu.

6 Inneinformacje

6.1 Postepowania toczace sie przed sadem, organem
witasciwym dla postepowania arbitrazowego lub
organem administracji publicznej

W okresie | potrocza 2018 roku nie toczyty sie istotne
postepowania przed sadem, organem wiasciwym dla
postepowania arbitrazowego lub organem administracii
publicznej, dotyczace zobowigzan oraz wierzytelnosci
Spotki.

Spoétka prowadzi dwa spory sadowe z powodztwa Glaxo
Operations UK Ltd. z siedzibg w Wielkiej Brytanii oraz GSK
Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu (Powodowig).
Szczegotowe informacje dotyczace ww. sporow zostaty
przedstawione w pkt 4 Czynniki ryzyka i zagrozen przy opisie
ryzyka zwigzanego ze sporem sadowym. W ocenie Spotki
wynik tych postepowan nie wptynie negatywnie na mozli-
woSC prowadzenia przez Spotke dziatalnosci w zakresie
wytwarzania i sprzedazy lekéw wziewnych, a ewentualne
roszczenie odszkodowawcze nie powinna istotnie wptynac
na wyniki finansowe Spotki.

6.2 Inne informacje istotne dla oceny sytuacji Emitenta

W dniu 23 maja 2018 roku Zwyczajne Walne Zgromadzenie
Spotki podjeto uchwate w sprawie podziatu zysku netto
Spotki za 2017 rok. Zgodnie z trescig uchwaty zysk netto
Spotki za 2017 rok w kwocie 25.615.332,52 zt zostat
podzielony w nastepujacy sposob:

a) wkwocie 17965.332,52 zt przeznaczony zostat na zwigk-
szenie kapitatu zapasowego Spotki,

b) w kwocie 7650.000,00 zt przeznaczony zostat na wy-
ptate dywidendy dla akcjonariuszy (tj. 017 zt na jedna
akcje). Dywidenda objetych zostato 45.000.000 akgji
Spotki.

DzieA dywidendy ustalony zostat na dzien 12 czerwca
2018 roku, a termin wyptaty dywidendy na dzien 25 czerw-
ca 2018 roku.

Powyzsza uchwata byta zgodna z rekomendacja Zarzgdu
przyjeta w dniu 7 maja 2018 roku. W ocenie Zarzadu wyptata
dywidendy w ww. wysokosci byta uzasadniona oraz
znajdowata pokrycie w posiadanych aktywach finansowych
Spotki i pozwalata jednoczesnie Spotce na finansowanie jej
dalszego rozwoju.

Nie wystepujg inne niz wskazane powyzej i w pozostatych
punktach niniejszego sprawozdania informacje istotne dla
oceny sytuacji kadrowej, majatkowej, finansowej Spotki, jej
wyniku finansowego i ich zmian oraz mozliwosci realizacji
zobowigzan przez Spotke.

7 Dane kontaktowe

Nazwa (firma): Celon Pharma Spotka Akcyjna
Siedziba: tomianki/Kietpin
Adres: Ogrodowa 2A, 05-092 Kietpin

Numery telekomunikacyjne: tel. +48 22 75159 33
Adres poczty elektronicznej: info@celonpharma.com
Adres strony internetowej  www.celonpharma.com
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