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Kutno, 21 marca 2016 .

Szanowni Panstwo, Drodzy Akcjonariusze,

Mamy przyjemnosc zaprezentowac Panstwu sprawozdanie z kolejnego roku dziatalnosci Mabion S.A. Dokument ten prezentuje
dane finansowe i opisuje wydarzenia, ktore miaty wptyw na funkcjonowanie Spatki w 2015 roku.

Miniony rok byt dla nas szczegolny, zaréwno z uwagi na postep w prowadzonym przez nas programie klinicznym leku Mabion
CD20, niezwykle korzystng zmiane otoczenia konkurencyjnego dla naszego produktu, zakonczenie kluczowej, z punktu widzenia
produkcji leku inwestycji w Konstantynowie t6dzkim oraz aktywne poszukiwanie partnera w obszarze dystrybucji leku Mabion CD20.

W 2015 roku, po raz kolejny skorzystalismy z procedury doradztwa naukowego (Scientific advice) w Europejskiej Agencji Lekow
(EMA). Stanowi ona dla nas wazny element zmniejszania ryzyka rejestracyjnego dla leku Mabion CD20. Dodatkowo, zastosowane
przez nas elementy technologii wytwarzania leku juz do badania klinicznego potwierdzity, ze jestesmy w stanie docelowo otrzymywac
produkt o wysokim stopniu podobienstwa do leku referencyjnego, co jest niezwykle wazne z punktu widzenia wprowadzania terapii
na rynek, jej akceptacii przez pacjentow czy wreszcie przez regulatora.

W 2015 r. doszto réwniez, do kluczowych zmian otoczenia konkurencyjnego naszego leku Mabion CD20. Z wyscigu o rynek
biopodobnego rituximabu, wycofat sig jeden z kluczowych graczy - Boehringer Ingelheim. Biorac pod uwage konstrukcje wszystkich
programow klinicznych firm prowadzacych prace nad biopodobnym rituximabem, a takze postep w realizacji badan, eksperci rynkowi
s9 zgodni, ze nasza Spotka jest obecnie jednym z lideréw tego wyscigu. W minionym roku uzyskali$my réwniez pozwolenie
na uzytkowanie Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej, gdzie mamy mozliwos¢ wytwarzania lekow w skali
komercyjnej. Zaktad biotechnologiczny w Konstantynowie tddzkim to nowoczesna inwestycja o powierzchni uzytkowej okoto
6,5 tys. m?, zlokalizowana w tddzkiej Specjalnej Strefie Ekonomicznej. tgczna wartos¢ przedsigwzigcia wraz z wyposazeniem wynosi
ok. 70 min zt. To jedyny tak zaawansowany zaktad produkeyjny lekow biotechnologicznych w Polsce oraz jeden z niewielu tego typu
obiektow na catym Swiecie. Jest to, wedtug naszej wiedzy, jedyny dzi§ zaktad przystosowany do produkcji biofarmaceutykow
catkowicie w oparciu o technologie ,disposables” (eliminujacg kontakt produktu ze Srodowiskiem wytwarzania i urzadzeniami)
w 100% taricucha wytwdrczego. Jest to tez najwigkszy na Swiecie zaktad operujgcy w tej technologii. Dazymy do tego, aby pierwszym
lekiem, ktdry bedzie produkowany na terenie nowej inwestycji w Konstantynowie tddzkim byt wtasnie Mabion CD20.

W 2015 roku aktywnie kontynuowalismy prace, aby rejestracja Mabion CD20 byta mozliwa na wszystkich rynkach swiatowych,
na ktdrych sprzedawane sq leki referencyjne. Zgodnie z przyjeta przez nas strategia, catos¢ produkcji zamierzamy zlokalizowac w Polsce,
w zaktadach spotki, a sprzedaz leku bedzie prowadzona przez zagranicznych partneréw. Obecnie prowadzimy rozmowy z kilkoma
kontrahentami. W tym momencie koncentrujemy sig na tym, aby pozyskac najlepszego partnera lub partnerdw, ktdrzy pozwolg nam
skutecznie realizowac wymagania zwigzane z kamieniami milowymi, a takze zapewnig najlepsze warunki sprzedazy naszego leku.

Jednoczesnie pragniemy poinformowac, ze w celu usprawnienia komunikacji Panstwa ze spotka, w tak kluczowym momencie
rozwoju produktu Mabion CD20 w jakim sig znajdujemy, powotalismy nowego cztonka Zarzadu - Artura Chabowskiego, ktary bedzie
odpowiadat przede wszystkim za obszar relacji inwestorskich. Mamy nadzieje, ze umozliwi to sprawne przekazywanie Panstwu
informacii na temat biezacych wydarzen w spotce, jak réwniez spowoduje nawigzanie z Paristwem aktywnego dialogu w sprawach
kluczowych z punktu widzenia naszej dziatalnosci.

Dzigkujac za zaangazowanie oraz zaufanie, jakim obdarzyli nas akcjonariusze, chcielibysmy zapewnic, ze bedziemy konsekwentnie
realizowac strategie rozwoju Spotki. JesteSmy przekonani, ze sukces, ktory bedzie naszym udziatem,przetozy sig bezposrednio
na dalszy wzrost wartosci rynkowej Mabion S.A. i maksymalizacje wartosci dla akcjonariuszy.

Z wyrazami szacunku,
dr Maciej Wieczorek
Prezes Zarzadu Mabion S.A.
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1. WYBRANE DANE FINANSOWE

Tabela 1. Wybrane dane finansowe Mabion S.A.

na jedng akeje (zt lub EUR)

2015 2014 2015 2014
Wybrane dane finansowe
w tys. zt* w tys. zt* wtys. EUR* | wtys. EUR*
Przychody netto ze sprzedazy 21332 829,1 653,1 198,0
Zysk (strata) ze sprzedazy -331,0 -3391.4 -19,1 -809,5
Iysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej -4079,1 -4 568,8 -9749 -1090,6
Zysk (strata) brutto -4 5226 -4 4531 -1080,7 -1063,1
Zysk (strata) netto -4 596,8 -4 461,2 -1098,4 -1064,9
e | gaer | s | s | s
Frisptyuy penelie ntodmataliosel | 126210 | 443543 | -3013 | -105815
ARl 457163 | 720879 | 109244 | 172076
Przeptywy pienigine netto razem -879,4 33411 -210,1 199,0
Aktywa razem 193 546,9 148 116,4 45 4115 34 750,4
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 65911,2 48 3326 15 466,1 11 339,6
Zobowigzania dtugoterminowe 155,4 63,9 36,5 15,0
Zobowiazania krotkoterminowe 122195 16930 28614 18049
Kapitat wiasny 127 635,1 997838 29 950,9 23410,8
Kapitat zaktadowy 1116,0 1080,0 2619 2534
Liczba akcji (w szt) 11160000 | 10800000 | 11160000 | 10800000
na jednqZ !;?(l::jgtzw;?()i; ?::(:ub EUR) 041 041 0,10 0,10
Tttt o | an | ow | au
Warto$¢ ksiggowa na jedng akcje (zt lub EUR) 11,44 9,24 2,13 2,21
Rozwodriona Wartost ksiggoua 11,44 9,24 273 221
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Roczne sprawozdanie finansowe Mabion S.A. zostato sporzadzone zgodnie z wymogami Ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 roku
0 rachunkowosci (tekst jednolity - Dz. U. z 2013 poz. 330 z pézniejszymi zmianami), przy zatozeniu kontynuacji dziatalnosci
gospodarczej przez Spotke w dajacej sig przewidzie¢ przysztosci. Sprawozdanie przedstawia sytuacje finansowg Spotki
na dzien 31 grudnia 2015 roku i 31 grudnia 2014 roku, wyniki osiagnigte z dziatalnosci Spatki oraz przeptywy pienigzne
za okres 12 miesigey zakoriczony 31 grudnia 2015 roku i 31 grudnia 2014 roku.

Poszczegdlne sktadniki aktywdw i pasywow wyceniono stosujgc rzeczywiscie poniesione na ich nabycie ceny, z zachowaniem
zasady ostroznosci. Poszczegolne pozycje bilansu przeliczono na euro wedtug Sredniego kursu obowigzujacego na dany dzien
bilansowy, ogtoszonego dla euro przez Narodowy Bank Polski; (31.12.2015 - 4,2615 zt; 31.12.2014 - 4,2623 z1). Poszczegdline
pozycje rachunku zyskow i strat oraz rachunku przeptywdw pienigznych przeliczono na euro wedtug kursu stanowigcego $rednia
arytmetyczng Srednich kurséw ogtoszonych przez Narodowy Bank Polski dla euro, obowiazujacych na ostatni dzien kazdego
miesiaca roku obrotowego (2015 - 4,1848 zt; 2014 - 4,1893 ).

2. ORGANIZAGJA MABION S.A.
2.1. Podstawowe informacje o Spotce

Mabion S.A. powstat w dniu 29 pazdziernika 2009 roku w wyniku zarejestrowania przeksztatcenia spotki Mabion spétka
z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w Kutnie, zarejestrowanej w dniu 30 maja 2007 roku w spotke akcyjng. Mabion
jest obecnie zarejestrowany w Rejestrze Przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonym przez Sad Rejonowy
dla todzi-Sradmiescia w todzi, XX Wydziat Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS 0000340462. Spétce nadano
rowniez numer identyfikacji podatkowej NIP: 7752561383 i statystyczny numer identyfikacji REGON: 100343056.

Dane teleadresowe
Nazwa (firma): Mabion Spdtka Akcyjna
Siedziba: Kutno
Adres: Jozefow 9, 99-300 Kutno

Numery telekomunikacyjne: Kutno: tel. (+48 42) 290 82 10

todz: tel. (+48 42)29 08 210

fax: (+48 42) 35512 11

Konstantyndw todzki: tel. (+48 42) 20 77 890
Adres poczty elektronicznej: info@mabion.eu
Adres strony internetowej  www.mabion.eu

2.2. 0Oddziaty
Spotka nie posiada wyodrgbnionych oddziatdw w rozumieniu ustawy o rachunkowosci.

Spatka posiada obecnie dwa centra (zaktady): Centrum Badawczo-Rozwojowe (CBR)' w todzi, przy ul. Fabrycznej i Kompleks
Naukowo-Przemystowy Biotechnologii Medycznej w Konstantynowie todzkim przy, ul. Langiewicza oraz siedzibe statutowa
w Kutnie, przy ul. Jozefow 9.

2.3. Imiany w zasadach zarzadzania Spotka

W zwigzku z powotaniem Pana Artura Chabowskiego do sktadu Zarzadu Spatki z dniem 15 grudnia 2015 r. nastapit nowy podziat
zadan i odpowiedzialnosci w ramach organu zarzadzajacego. W wyniku zmiany wyodrebniono funkcyjnie nowy obszar, nad ktdrym
zarzadzanie przejat nowy cztonek Zarzadu, dlatego tez zmianie ulegt schemat organizacyjny w Spatce. Aktualny zakres

odpowiedzialnosci obrazuje ponizsza Tabela 2:
T Nazwa wtasna.
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Tabela 2. Aktualny zakres odpowiedzialnosci Zarzadu Mabion S.A.

Odpowiedzialny za obszar:
» inicjowania, opracowywania oraz aktualizowania strategii Sptki;
» dziatan w zakresie kompleksowego zarzadzania ryzykiem na poziomie
Prezes Zarzadu korporacyjnym Spotki;
Maciej Wieczorek » dziatan komunikacyjno-wizerunkowych;
» ksztattowania polityki personalnej;
» dziatan w zakresie rozwoju bazy zasobowej Spotki oraz realizacji polityki
innowacyjnej;
» finansow i ksiegowosci Spotki;
» pozyskiwania partnerdw strategicznych dla Spatki.

Odpowiedzialny za obszar:
Cztonek Zarzadu » compliance w zakresie regulacji farmaceutycznych dotyczacych Spotki;
Jarostaw Walczak » badan klinicznych;
» rejestracji lekow.

Odpowiedzialny za obszar:
» przestrzegania standardéw w zakresie sprawowania nadzoru

korporacyjnego;
» ksztattowania relacji z zewngtrznym otoczeniem biznesowym Spotki
Cztonek Zarzadu (z aktualnymi oraz potencjalnymi inwestorami);
Artur Chabowski »  wypetniania formalnych obowigzkdw informacyjnych i publikacyjnych

w zakresie wymaganym przepisami prawa;

» informatyczny i prawny dotyczacy Spétki (poza prawem
farmaceutycznym);

» pozyskiwania finansowania zewngtrznego dla Spotki;

» administracji.

Odpowiedzialny za obszar:

» badan i rozwoju - projektowanie lekow, rozwoj technologii, rozwoj
analityki, platform technologicznych;

» wytwarzania, kontroli i zapewnienia jakosci oraz wdrazania proceséw
technologicznych i analitycznych do otoczenia farmaceutycznego;
zwigkszania skali proceséw, optymalizacii jakosciowej, czasowe;

i kosztowej procesow;
Cztonek Zarzadu »  procesow wdrozen lekow;
Stawomir Jaros » bezpieczenstwa pracy i kontroli ryzyka farmaceutycznego;

»  zarzadzania operacyjnego — w tym za wspétprace z partnerami
zewngtrznymi w zakresie technologicznym, naukowym i komercyjnym;

» 7aintegracje obszarow — opracowywanie strategii rozwoju nowych
produktow i technologii w sposdb umozliwiajgcy wdrozenia
do przemystu farmaceutycznego; kompatybilnos¢ proceséw naukowych,
technologicznych, analitycznych; integracje prac poszczegdlnych
dziatow.
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2.4. Powigzania organizacyjne lub kapitatowe

Mabion S.A. nie jest wtascicielem zadnych udziatéw ani akcji innych podmiotow. Nie wystepujg takze inne sytuacie, ktdre mogtyby
prowadzi¢ do wnioskow, iz Spotka jest spatkg dominujacg w rozumieniu art. 4 § 1 ust. 4) Kodeksu Spotek Handlowych.

Spatka nie nalezy bezposrednio ani posrednio do innego podmiotu. Wedtug najlepszej wiedzy Spatki nie istnieja podmioty,
ktdre spetniatyby przestanki definicji podmiotu dominujgcego wobec Spatki zgodnie z art. 4 pkt. 14) Ustawy o ofercie publiczne]
0 ofercie publicznej i warunkach wprowadzania instrumentdw finansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz o spétkach
publicznych (Ustawa o ofercie) oraz definicji spotki dominujgcej wobec Spotki zgodnie z art. 4 § 1 ust. 4) Kodeksu Spotek
Handlowych. Ponadto, wedtug najlepszej wiedzy Spétki akcjonariuszy i cztonkdw organdw Spotki nie tczy porozumienie,
0 ktorym mowa w art. 87 ust. 1 pkt. 5) oraz art. 87 ust. 4 Ustawy o Ofercie Publicznej. Znaczni akcjonariusze nie maja praw
gtosu innych niz wynikajace z posiadanych akcji.

W 2015 roku Spétka nie dokonywata inwestycji w papiery wartosciowe, instrumenty finansowe, wartosci niematerialne i prawne.

. DZIALALNOSC MABION SA

3.1. Kalendarium

Tabela 3. Kalendarium

Styczen W dniach 12-15 stycznia 2015 r. - Zarzad Spétki brat udziat w szeregu spotkan
7 zakresu rozwoju biznesu, organizowanych przez Plexus Ventures pomigdzy
Mabion S.A. a potencjalnymi dystrybutorami leku Mabion CD20. Spotkania
odbywaty sie przy okazji konferencji JP Morgan w San Francisco.

21 stycznia 2015 . Spétka Mabion SA otrzymata informacjg od firmy Laboratorio
LKM S.A. (LKM), bedacej partnerem Spotki w zakresie rejestracji i przysztej
sprzedazy Mabion CD20 na rynkach: Argentyna, Wenezuela, Peru, Chile, Urugwaj,
Ekwador, Kolumbia, Boliwia i Paragwaj, o ztozeniu wstepnej wersji dokumentacji
rejestracyjnej w Argentynskim Ministerstwie Zdrowia.

Luty

21 lutego 2015 r. po raz czwarty, odbyto sig posiedzenie niezaleznej komisji DSMB
(Data and Safety Monitoring Board) nadzorujacej przebieg badania klinicznego
oraz bezpieczenstwo pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawdw, ktdrzy
uczestnicza w badaniu porownawczym leku Mabion CD20 do produktu
referencyjnego MabThera.

Marzec 30 marca 2015 r. Spotka otrzymata decyzje o dopuszczeniu do uzytkowania
pomieszczen w Kompleksie Naukowo-Przemystowym Biotechnologii Medycznej
w Konstantynowie tddzkim, wydang przez Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego.
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Kwiecien

Maj

Czerwiec

15.04.2015 Spotka Mabion podpisata umowe z partnerem z Wielkiej Brytanii
zajmujacym sie prowadzeniem fizykochemicznego panelu badan poréwnawczych.
Podpisana umowa obejmuje fizykochemiczne analizy biopodobienstwa serii Mabion
CD20 i MabThera. Szczegdtowa charakterystyka fizykochemiczna jest elementem
panelu badan biopodobienstwa in vitro dla leku Mabion CD20 i bedzie zawarta
w dokumentacji rejestracyjnej.

W dniu 27 kwietnia 2015 r. Spatka Mabion S.A. podpisata z Biolotus Biotech
z siedzibg w Rio de Janeiro (Biolotus) porozumienie licencyjne (Porozumienie),
wpisujace sig w realizacjg celow okreslonych w liscie intencyjnym z 6 czerwca
2014 r. Porozumienie dotyczyto intencji nawigzania wspotpracy migdzy Spotka
Mabion S.A. a Biolotus (Strony) w celu rejestracii, analityki, sprzedazy leku Mabion
CD20 w Brazylii, a w dalszej perspektywie realizacji w tym kraju catego procesu
wytwarzania az do gotowych lekow.

4 maja 2016 r. Spétka uzyskata pozwolenie na uzytkowanie Kompleksu Naukowo-
Przemystowego Biotechnologii Medycznej w Konstantynowie tdzkim w zakresie
ochrony przeciwpozarowej.

21 maja 2015 r. Spétka Mabion otrzymata decyzje Powiatowego Inspektora Nadzoru
Budowlanego w Pabianicach (PINB), zgodnie z trescig ktdrej PINB udzielit pozwolenia
na uzytkowanie Kompleksu Naukowo-Przemystowego w Konstantynowie tddzkim
(Kompleks). taczna wartos¢ przedsigwzigcia wraz z wyposazeniem wyniesie ok. 70
min zt. Budowa zakfadu zostata dofinansowana przez Polskg Agencje Rozwoju
Przedsigbiorczosci ze Srodkow unijnych w wysokosci blisko 12 min zt w ramach
projektu 1.4-4.1 POIG.

0d 27 maja 2015 r. podmiotem, ktdry przejat w catosci prowadzenie badania
klinicznego leku Mabion CD20 w Reumatoidalnym Zapaleniu Stawdw (RZS)
(Badanie), jest spdtka Altiora d. 0.0. (Altiora). Spdtka Altiora realizuje juz dla
Mabion badanie kliniczne z udziatem pacjentéw chorych na jednostke chorobowa
chtoniak rozlany z duzych komdrek typu B, w nastgpujacych krajach: Polska,
Serbia, Bosnia i Hercegowina, Chorwacja, Wegry, Butgaria, Motdawia, Rumunia,
Ukraina i Gruzja.

1 czerwca 2015 roku przedtuzone zostato automatycznie na okres 3 miesigcy
porozumienie (Porozumienie) z Plexus Ventures LLC (Plexus) z dnia 27 maja 2014
roku. Porozumienie dotyczy pozyskiwania przez Plexus na rzecz Mabion nowych
kontrahentow (licencjobiorcow) na lek Mabion CD20. Porozumienie przewiduje
mozliwos$¢ automatycznego przedtuzania ww. terminu o kolejne 3 miesigczne
okresy, tak dtugo, jak bedg trwaty rozmowy z ww. licencjobiorcami.
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Czerwiec

Lipiec

Wrzesien

8 czerweca 2015 r. podpisany zostat dokument ,,power of attorney”, na mocy
ktdrego Altiora d. 0.0. zostata upowazniona do dokonania stosownych czynnosci
w ramach ptynnego przejmowania czesci badania klinicznego Mabion CD20
w Reumatoidalnym Zapaleniu Stawdw (RZS) realizowanego do tej pory przez KCR.

W dniach 15-18 czerwca 2015 roku Zarzad Spotki brat udziat w szeregu spotkan
7 zakresu rozwoju biznesu, organizowanych przez Plexus Ventures pomigdzy
Mabion S.A. a potencjalnymi dystrybutorami leku Mabion CD20. Spotkania
odbywaty sie przy okazji konferencji 2015 BIO International Convention
w Filadelfii.

20 lipca 2015 Spotka podpisata Protokot odbioru Koricowego Robdt budowlanych
w Kompleksie Naukowo-Przemystowym w Konstantynowie t6dzkim z Generalnym
wykonawcg - firmg AGMET Sp. z 0.0.

18 wrzesnia 2015 roku Zarzad Mabion S.A. poinformowat, ze Spotka wystata
do Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego (,GIF”) wniosek o wydanie
zezwolenia na wytwarzanie badanych produktéw leczniczych w Kompleksie
Naukowo-Przemystowym Biotechnologii Medycznej w Konstantynowie tddzkim.
Przestany komplet dokumentow zawierat rowniez Dokumentacje Gtowng Miejsca
Prowadzenia Dziatalnosci.

W dniach 21-23 wrzesnia 2015 r. Zarzad Spotki brat udziat w szeregu spotkan
7 zakresu rozwoju biznesu, organizowanych przez Plexus Ventures pomigdzy
Mabion S.A. a potencjalnymi dystrybutorami leku Mabion CD20. Spotkania
odbywaty sie przy okazji konferencji Biosimilars Global Congress 2015 Europe
w Londynie.

30 wrzesnia 2015 roku odbyto sig Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki,
ktore dokonato zmian w Statucie Spotki w zakresie upowaznienia Zarzadu Spotki
do podwyzszania kapitatu zaktadowego Spotki poprzez emisjg nowych akcji,
0 tacznej wartosci nominalnej nie wigkszej niz 100.000,00 zt w ramach kapitatu
docelowego.
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Pazdziernik

Listopad

T pazdziernika 2015 roku odbyty sie |1l konsultacje naukowe z Europejska Agencja
ds. Lekow ,,Follow-up Scientific Advice Rituximab - Mabion CD20” dotyczace
programu rozwoju leku, w szczegélnosci analiz biopodobienstwa (Mabion CD20
vs. MabThera) i programu badan klinicznych.

12 pazdziernika 2015 r. Zarzad Mabion S.A. podjat uchwate w sprawie podwyzszenia
kapitatu zaktadowego w ramach kapitatu docelowego w drodze emisji akcji serii
M z wytaczeniem prawa poboru.

22 pazdziernika 2015 r. w zwigzku z objeciem, optaceniem akcji oraz
dookresleniem przez Zarzad Spatki wysokosci kapitatu zaktadowego Spotki, doszta
do skutku emisja 360.000 akeji serii M, o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda,
po cenie emisyjnej wynoszacej 47,00 zt za jedng akcje. taczna wartosc
przeprowadzonej emisji akcji serii M wyniosta 16.920 tys. zt.

W dniu 29 pazdziernika 2015 r. Zarzad Krajowego Depozytu Papierdw
Wartosciowych S.A. (L,KDPW”) podjat uchwate, w ktdrej postanowit przyjac
do depozytu papieréw wartosciowych 510 000 akeji zwyktych na okaziciela serii L
Spotki, oraz nadac im kod PLMBIONOQOO16, pod warunkiem podjgcia przez spétke
prowadzaca rynek regulowany decyzji o wprowadzeniu tych akcji do obrotu na tym
samym rynku regulowanym, na ktdry zostaty wprowadzone inne akcje tej spétki
oznaczone kodem PLMBIONOOO16.

10 listopada 2015 r. Sad Rejonowy dla todzi-Srédmiescia w todzi, XX Wydziat
Krajowego Rejestru Sadowego (,S3d”) dokonat rejestracji podwyzszenia kapitatu
zaktadowego Spotki oraz zmian w Statucie Spotki. Kapitat zaktadowy Spotki zostat
podwyzszony z kwoty 1.080.000 PLN do kwoty 1.116.000 PLN poprzez
emisje 360.000 akcji zwyktych na okaziciela serii M Spétki. Po zarejestrowaniu
zmiany, o ktdrej mowa powyzej, kapitat zaktadowy Spotki wynosi 1.116.000 PLN
i dzieli sig na 11.160.000 akcji o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda.
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Listopad

Grudzien

26 listopada 2015 r. Zarzad Mabion S.A. poinformowat, ze tego dnia z wynikiem
pozytywnym, zakoriczona zostata inspekcja Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
(,,GIF”) w Kompleksie Naukowo-Przemystowym Biotechnologii Medycznej Spotki
w Konstantynowie todzkim.

Inspekcja GIF miata miejsce w dniach 24-26 listopada 2015 r. Zwigzana byta z oceng
wniosku Spotki w zakresie rozszerzenia zezwolenia na wytwarzanie o nowe
miejsce - Kompleks Naukowo-Przemystowy Biotechnologii Medycznej
w Konstantynowie todzkim, w ktérym planowane jest wytwarzanie lekow
biotechnologicznych Spdtki w duzych skalach. Na sesji podsumowujacej inspekcje
uzyskano informacig o jej pozytywnym zakorczeniu oraz niestwierdzeniu niezgodnosci
krytycznych, co do systemu jakosci w nowym obiekcie.

4 grudnia 2015 roku Zarzad Krajowego Depozytu Papierow Wartosciowych S.A.
(KDPW) podjat uchwate, zgodnie z ktdrg postanowit przyjac do depozytu papierdw
wartosciowych 360 000 akeji zwyktych na okaziciela serii M Spatki, oraz nadac
im kod PLMBIONOOO16, pod warunkiem podjecia przez spotke prowadzacg rynek
regulowany decyzji o wprowadzeniu tych akcji do obrotu na tym samym rynku
regulowanym, na ktéry zostaty wprowadzone inne akcje tej spotki oznaczone
kodem PLMBIONOOO16.

14 grudnia 2015 roku Pan Artur Chabowski ztozyt ze skutkiem natychmiastowym
rezygnacje z petnienia funkcji cztonka Rady Nadzorczej Emitenta w zwigzku
z przewidywanym powotaniem go do zarzadu Spotki. Rada Nadzorcza Emitenta
podjeta w tym samym dniu uchwate, na mocy ktdrej do sktadu Zarzadu Spotki
z dniem 15 grudnia 2015 r. powotany zostat Pan Artur Chabowski.

W dniu 16 grudnia 2015 roku Zarzad Gietdy Papierow Wartosciowych
w Warszawie SA (,GPW”) podjat uchwate w sprawie dopuszczenia do obrotu
gietdowego na Gtownym Rynku GPW: 510.000 akeji zwyktych na okaziciela serii L
Spatki oraz 360.000 akeji zwyktych na okaziciela serii M Spatki. Zgodnie z ww.
uchwatg Zarzad GPW postanowit wprowadzi¢ z dniem 18 grudnia 2015 r. w trybie
zwyktym do obrotu gietdowego na rynku podstawowym ww. akcje Spotki
pod warunkiem dokonania przez Krajowy Depozyt Papieroéw Wartosciowych S.A.
w dniu 18 grudnia 2015 r. rejestracji tych akcji i oznaczenia ich kodem
,PLMBIONO0O16”.
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Grudzien
17 grudnia 2015 roku, po raz pigty odbyto sie posiedzenie niezaleznej komisji
DSMB - Data and Safety Monitoring Board - nadzorujacej przebieg badania
klinicznego oraz bezpieczenstwo pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow,
ktorzy uczestnicza w badaniu poréwnawczym leku Mabion CDZ20 do produktu
referencyjnego MabThera.

17 grudnia 2015 roku wydany zostat Komunikat Dziatu Operacyjnego Krajowego
Depozytu Papierow Wartosciowych S. A.(KDPW), zgodnie z ktorym w dniu
18 grudnia 2015 roku nastgpita rejestracja 870.000 akcji serii L i M Spotki
oznaczonych kodem ISIN PLMBIONOOQ16. Od tego dnia akcje te zostaty wprowadzone
do obrotu gietdowego zgodnie z uchwatg GPW z dnia 16 grudnia 2015.

22 grudnia 2015 roku Zarzad Spotki dziatajgc na podstawie art. 446 KSH oraz
§ 9a ust. 1 Statutu Spotki podjat uchwate w sprawie podwyzszenia kapitatu
zaktadowego w ramach kapitatu docelowego w drodze emisji akcji serii N
7 wytaczeniem prawa poboru.

22123 grudnia 2015 r. Zarzad Spotki zawart z dotychczasowymi akcjonariuszami
Spotki (Twiti Investments Ltd, Glatton Sp. z 0. 0., Polfarmex S. A.) umowy objgcia
tacznie 340.000 akcji serii N. Akcje zostaty w petni optacone, przy czym optata
za 240.000 akcji nastapita w drodze umownego potracenia wierzytelnosci
przystugujacych podmiotom obejmujacym wobec Spotki, wynikajacych
z udzielonych Spatce umow pozyczek, a w pozostatej czesci w formie gotowkowe;.

3.2. Otoczenie rynkowe
Przeciwciata monoklonalne

Przeciwciata monoklonalne (mAb) naleza do jednych z najwazniejszych narzedzi nowoczesnej medycyny, ktore warunkowaty
i nadal warunkuja jej szybki rozwoj. Zastosowanie przeciwciat obejmuje szeroki zakres aspektéw diagnostyki laboratoryjnej
oraz terapii chorob nowotworowych i autoimmunologicznych. Spektrum zastosowan poszerza sig wraz z rozwojem biotechnologii
i technik biologii molekularnej.

W 1986 roku Amerykariska Agencja ds. Zywnodci i Lekéw (FDA - ang. Food and Drug Administration) zatwierdzita do zastosowar

klinicznych pierwsze terapeutyczne przeciwciato monoklonalne. Od tamtej pory ponad 20 rdznych mAb zostato zatwierdzonych

do leczenia nowotwordw, chordb autoimmunologicznych, infekcyjnych, zakrzepicy, czy do zapobiegania odrzucania przeszczepow.

Na chwilg obecng mAb majg zastosowanie w ponad trzydziestu terapiach, a dziesigtki innych znajduja sig w fazie badar klinicznych?.
2 Przeciwciata monoklonalne — zastosowanie w medycynie, http://www.pfb.info.pl/files/kwartalnik/2_2009/08.%20Zielinski.pdf
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Sprzedaz lekéw opartych na przeciwciatach monoklonalnych charakteryzuje sie dynamikg wzrostu przekraczajaca znaczaco
dynamike wzrostu wszystkich innych lekdw biotechnologicznych. Bazujac na analizach tego rynku mozna zatozyc, iz trend ten
bedzie sig utrzymywag.

W momencie przygotowywania raportu Spatka Mabion S.A. nie miata dostepu do danych na temat najlepiej sprzedajacych sig
produktow farmaceutycznych w roku 2015, gdyz takie raporty nie zostaty jeszcze opublikowane. Ponizsze zestawienie obrazuje

prognoze sporzadzong w roku 2016 na temat 10 produktéw farmaceutycznych mogacych stanowic czotdwke na Swiecie,
pod wzgledem przychodow w 2015 roku (w mid dolaréw amerykanskich):3

Tabela 4. Prognoza - produkty farmaceutyczne wg.przychodéw 2015 - Swiat

Prognoza kosztow poszczegdlnych rodzajow Swiadczen (tys. zt)

—_—
o1

Sovaldi + Harvoni (Gilead Sciences)

Humira (AbbVie)

E Lantus (Sanofi)
1%0 Rituxan (Roche) .
:;_ Avastin (Roche) .

Herceptin (Roche)

Seretide / Advair (GlaxoSmithKline)

(=p)
w

o1 (3]
K - .
Il =7

Remicade (Johnson & Johnson)

Revlimid (Celgene)

venue in billion USI

10 12,5 15

Crestor (AstraZeneca)

o
N
(S ]
(S ]
~J
(S ]

W 2015 roku opublikowane zostaty dane za rok 2014, gdzie czotéwka najlepiej sprzedajgcych sig produktow farmaceutycznych
prezentuje sig w nastepujacy sposob*:

3 http://www.statista.com/statistics/407966/projected-sales-of-top-pharmaceutical-products-worldwide/
4 http://www.pmlive.com/top_pharma_list/Top_50_pharmaceutical_products_by_global_sales
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Tabela 5. Najlepiej sprzedajace sig produkty farmaceutyczne w 2014 r.

Produkt 2014 2013 wzrost min USD Wzrost %

Humira 13021 11105 1916 11

Sovaldi/Harvoni 12410 139 1221 8828
Remicade 10151 9900 251 3
Enbrel 9120 8894 226 3
Lantus 8152 1343 809 1
MabThera/Rituxan 1356 1410 -54 -1
Avastin 6841 6667 174 3
Seretide/Advair 6700 8356 -1656 -20
Herceptin 6690 6481 209 3
Crestor 6617 6960 -343 -5

Jak podaje firma Roche w raporcie rocznym za 2015, w ninigjszym roku zanotowano Sredni wzrost 0 5% sprzedazy leku MabThera
[Rituxan. Wzrost sprzedazy jest podyktowany w duzej mierze wzrostem zapotrzebowania na leki schorzenia onkologiczne
i autoimmunologiczne w USA (+7%). Sprzedaz w innych regionach wzrosta przecietnie o 4%. Szczegdlny wzrost odnotowano
natomiast w Brazylii, Chinach i Japonii (11%). Natomiast Sredni wzrost sprzedazy Herceptyny wynidst w 2015 r. 10%.
W USA wzrost osiggnat poziom az 15%.

Zgodnie z danymi zawartymi w raportach rocznych firmy Roche, w ostatnich latach wartos¢ sprzedazy leku MabThera/Rituxan
na $wiecie wzrosta z 4,8 mld USD w 2006 roku do 7,0 mld USD w 2015 roku, natomiast leku Herceptin - odpowiednio
23,9 mld USD do 6,5 mld USD. ®

Perspektywy rynku lekow biopodobnych

Przewiduje sie, ze rynek lekow biotechnologicznych, warty w 2011 roku 140 mid USD i stanowigcy 19% rynku
farmaceutycznego, bedzie rdst o okoto 6,5% rocznie, zwigkszajac w 2016 roku swoj udziat w rynku do 21,5%, przy sprzedazy
192 mid USD.

Jednym z czynnikdw pobudzajacych wzrost sprzedazy lekéw biotechnologicznych, zwtaszcza onkologicznych, jest struktura
demograficzna populacji. W zwigzku z postepujacym procesem starzenia sig spoteczenistwa oraz rosngcego wraz z wiekiem
ryzyka zachorowania na nowotwor (ponad 2/3 nowotwordw diagnozowana jest u osob w wieku 65 lat i starszych), przewiduje
sie, ze zapotrzebowanie na leki onkologiczne bedzie stopniowo rosnac.

Szacuije sie, ze europejski rynek lekow biopodobnych, warty w 2010 roku ok. 170 min USD, za sprawg wygasajacych patentow
na kolejne leki z grupy tzw. blockbusters, (lekéw generujacych roczny przychdd przekraczajaey Tmld USD) wzrosnie w 2017
roku do ok. 4 mld USD, a tacznie z rynkiem amerykaniskim do blisko 10 mid USD.

5 Roche Annual Report 2015, http://www.roche.com/gh15e.pdf
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Perspektywy globalnego rynku farmaceutycznego

Zgodnie z informacjg opublikowang w raporcie Allied Market Research (sierpien 2015 r.), przewiduje sig, ze globalny rynek
lekow biopodobnych moze osiggna¢ warto$¢ 35 miliardow USD w 2020 roku. Uwaza sig, ze wzrost ten bedzie wypadkowa
wigkszej penetracji lekéw biopodobnych na rynkach rozwinigtych i rynkach rozwijajcych sie, dzigki jasno okreslonym $ciezkom
regulacyjnym. W ciggu najblizszych czterech lat, z uwagi na koiczaca sie ochrong patentowa na terenie Europy i USA bedzie
mozna zaohserwowac pojawienie sie ponad 10 lekéw biologicznych z grupy tzw. blockbusters, z roczng sprzedaza na poziomie
60 miliardow USD.

Swiatowy rynek dwdch pierwszych przeciwciat monoklonalnych (MahThera/Rituxan oraz Herceptin), nad ktdrymi pracuje
Mabion S.A., juz obecnie ma warto$c blisko 14 mid dolaréw rocznie.’

Tabela 6. Leki biologiczne — kwestie regulacyjne.

EU USA
Sciezka regulacyjna Tak (od dekady) Tak (od 2015)
, | generacji - Tak | generacji - Tak
Dopuszczone do obrotu leki Mabs - Tak Mabs - preapproval
Wsparcie Uzaleznione od kraju, Pozytywne sygnaty ze strony
,health economics” zmieniajace sig pozytywnie regulatorow

Zrodto: Prezentacja dla inwestordw z 22.02.2016 r.

Wedtug wytycznych w zakresie rozwoju lekow biopodobnych wydanych przez EMA i FDA, w celu uzyskania dopuszczenia
do obrotu, jako lek biopodobny, dokumentacja rejestracyjna danego leku powinna zawiera¢ wyniki badan klinicznych,
ktdre zostaty zaprojektowane i zrealizowane na zasadzie ,.equivalence”, czyli wykazania rownowaznos$ci pomigdzy kandydatem
na lek biopodobny, a lekiem referencyjnym. W praktyce oznacza to, iz w badaniu klinicznym wymagane s dwa progi — dolny,
ponizej ktorego lek uznany bytby za ,gorszy”, oraz ,gorny”, po przekroczeniu, ktorego lek zostatby uznany za ,lepszy”.
Lek biopodobny musi sig znalez¢ pod katem wtasciwosci klinicznych pomigdzy tymi dwoma progami, nie moze by¢ ani ,lepszy”
ani ,gorszy”. Wymaga to odpowiednio duzej populacji pacjentow w jednym badaniu. Niektore badania kliniczne preparatow
hiopodobnych s zaprojektowane dla istotnie mniejszej populacji pacjentdw niz to, ktdre realizuja Mabion S.A. i Sandoz. Analiza
populacji uwzglednionych w innych badaniach konkurencyjnych sugeruje, iz badania te moga by¢ zaprojektowane, jako
Lnon inferiority” czyli takie, ktdre dajg odpowiedz tylko na jedno z pytan - czy kandydat na lek biopodobny jest ,nie gorszy”.
Warto tez podkreslic fakt, iz jezeli ktdras z firm prowadzi dwa mniejsze badania, w ktdrych suma pacjentow daje wymagany
minimalny prog statystyczny (ten prog szacuje sie na blisko 600 pacjentdw), to i tak nie uzyskuje sig odpowiedniej mocy
statystycznej. Wtasciwym metodycznie podejsciem jest posiadanie jednego duzego badania, a drugie moze by¢ znacznie
mniejsze — pomocnicze. Badania kliniczne biopodobnego rituximabu prowadzone s3 w dwdch roznych populacjach - u pacjentow
z reumatoidalnym zapaleniem stawow (z ang. Rheumatoid Arthritis - RA), lub cierpigcych na nowotwdr krwi w postaci chtoniaka
(ang. Oncological - ONC). Pacjenci RA stanowig populacje bardziej jednorodng i sg bardziej czutym klinicznie modelem, zatem
sita wnioskowania statystycznego bedzie w tej populacji wigksza.

Zgodnie z informacja przekazang przez IMS Health w 2015 roku, przewiduje sig, ze globalne wydatki na leki do 2020 roku
wzrosng o 30% osiggajac poziom S1.4 biliona USD (w latach 2005-2010 wzrost ten wynidst 6,2%). Oczekuje sig,
7e wygasnigcie patentéw doprowadzi do zmniejszenia wydatkow na leki oryginalne o okoto 178 mid USD, w tym powstanie
41 mld USD oszczednosci, dzigki coraz powszechniejszemu stosowaniu lekow biologicznych i biopodobnych.®

5 Roche, Financial Report 20152015, http://www.roche.com/fb15e.pdf

T Biosimilar Monoclonal Antibodies Market Forecast 2016-2026, https://www.visiongain.com/Report/1587/Biosimilar-Monoclonal-Antibodies-Market-Forecast-2016-2026

8 IMS Health Forecasts Global Drug Spending to Increase 30 Percent by 2020, to $1.4 Trillion, As Medicine Use Gap Narrows, https://www.imshealth.com/en/about-us/news/ims-
health-forecasts-global-drug-spending-to-increase-30-percent-by-2020
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Tabela 7. Prognoza wartosci rynku farmaceutycznego do 2020 roku

USA Oryginalne marki Choroby przewlekte niezakazne
[ B Nieoryginalne marki B Onkologia
Japonia Niemarkowe Cukrzyca
M Inne 0TC Il Choroby uktadu sercowo-naczyniowego
Chiny Bol
M Inne kraje wschodzace I Choroby autoimmunologiczne
B Brazylia/Rosja/Indie Il Choroby uktadu oddechowego
B Pozostate I Choroby przewlekte (niezakazne)
13% 15%
14%
410/0 520/0
11% 10%
7
6% 1%
Kraj Rodzaj Produktu Obszar wystgpowania
Zrodto: IMS Health
Tabela 8. Leki specjalistyczne i wiodgce obszary terapii w 2020 roku:
Speciality Share of Spending 2020 USD Obszary Terapeutyczne Wydatki w roku 2020  CAGR
2016-20
Onkologia 100-120 mld USD ~ 9-12%
Choroby autoimmunologiczne 55-65 mld USD 11-14%
Wirusowe zapalenie watroby 45-55 mld USD 1-10%
Immunosupresanty 20-30 mid USD 11-14%

Wydatki Swiatowe
1,4 bin USD

36%

Kraje rozwinigte
850-880 mid USD

Leki przeciwwirusowe (HIV)

»

Leki immunostymulujace

12% Interferony
Erytropoetyny
Iwyrodnienie plamki zottej

Kraje wschodzace

360-390 mid USD

20-30 mld USD 1-4%

15-18 mld USD 2-5%
1-9 mld USD 1-4%
71-9 mld USD 0-3%
6-8 mid USD 6-9%

Irodto: IMS Health

Rynek farmaceutyczny i dynamika zmian jego wartosci s zalezne od szeregu czynnikéw natury demograficznej,
czy tez geograficznej. IMS Health zidentyfikowat nastgpujace trendy:
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»

»

»

»

»

Udziat wydatkdw na leki oryginalne bedzie sig zmniejszat.

Podczas gdy starzejaca sig populacja krajow rozwinigtych (do ktorych IMS Health zalicza USA, Japonie, Niemcy, Francje,
Wrochy, Hiszpanig, Kanadg, Wielka Brytanig i Koreg Potudniowg) w dalszym ciggu bedzie przeznaczata znaczne kwoty
na zakup lekdw oryginalnych, wzrost ten kompensowany bedzie przez wptyw, jaki na rynek farmaceutyczny wywierac bedzie
wygasanie patentow na tego rodzaju leki. Z kolei na rynkach wschodzacych (tzw. pharmerging markets, do ktdrych zalicza
sie przede wszystkim takie kraje jak Chiny, Brazylia, Indie, Rosja, Meksyk), cho¢ wzrost popytu na leki oryginalne bedzie
naczny, to jednak kazde 80 centdw z 1 USD przeznaczone zostanie na zakup lekéw generycznych.

Bezprecedensowa liczha wygasajacych patentow.
Liczha wygasajacych patentéw w latach 2016-2020 bedzie wigksza niz w poprzednich pigciu latach. IMS Health szacuje,
ze wygasniecie ochrony patentowej wystapi réwnoczesnie z pojawianiem sig lekdw biopodobnych.

Wprowadzone zostang nowatorskie terapie szeregu chorab.

Wprowadzanie kolejnych innowacyjnych lekéw, pozwalajacych na stosowanie nowych, skuteczniejszych terapii w leczeniu
chordb przewlektych, przyniesie pacjentom korzysci w postaci poprawy komfortu i wydtuzenia catkowitego czasu przezycia.
Do lekéw takich naleza obecnie, np: wygodne w uzyciu i efektywnie dziatajace preparaty doustne, stosowane w terapii
stwardnienia rozsianego, innowacyjne leki dla pacjentdw z arytmig serca, wydtuzajace zycie leki stosowane w nowotworach
skory z przerzutami, czy tez przetomowa szczepionka przeciwko rakowi prostaty. W 2020 roku stosowane bedg 943 nowe
substancje czynne wprowadzone w poprzednim 25-leciu. Pacjenci bedg mieli wigkszy dostep do przetomowych terapii
i innowacyjnych lekdw w terapii nowotwordw, chordb autoimmunologicznych, chordb serca, a takze szeregu innych rzadkich
chordb. Wszechobecnosc smartfondw, tabletow i innych przenosnych urzadzen wyposazonych w aplikacje potaczone
7 dokumentacjg medyczng daje szanse na niespotykang wczesniej efektywng kosztowo wymiane danych i informacji
na temat stanu zdrowia pacjentow.®

Wydatki na leki krajow z tzw. rynkdw wschodzacych zblizg si¢ do poziomu wydatkdw rynku amerykanskiego.
Na rynkach wschodzacych stopniowo wzrasta znaczenie opieki zdrowotnej, majacej przetozenie na rozwoj gospodarczy.
Rzutuje to na wigksza alokacje budzetow na rzecz opieki zdrowotnej, w tym lekow, co jest zgodne z celami zrdwnowazonego
rozwoju ONZ. Kraje takie jak Chiny, Indonezja, Brazylia i Indie w 2020 roku beda mie¢ taczng populacje 3,23 miliardéw
ludzi (w 2015 roku wynosita ona 3,11 miliardow) i w okresie od 2015 do 2020 r. bgda stanowi¢ prawie potowe zwigkszonej
wielkosci wydatkow zdrowotnych na catym Swiecie.'

Nastapi dynamiczny rozwdj rynku biofarmaceutykow, w tym takze lekow biopodobnych.

Kraje europejskie kontrolujg wydatki na leki poprzez zastepowanie lekow oryginalnych lekami generycznymi i osigganie
w ten sposab oszczednosci. Jednakze znaczna czes¢ potencjalnych oszczednosci poprzez stosowanie lekéw generycznych
70stafa juz osiagnigta i w ciggu najblizszych pigciu lat wptywy z takiej polityki beda znacznie ograniczone. Kraje europejskie
byty pierwszymi, ktdre wprowadzity regulacje dotyczace lekéw biopodobnych i do 2020 roku wdrozenie lekdw biopodobnych
bedzie zrddtem najwigkszych oszczednosci w zdrowiu publicznym na rynkach rozwinigtych. IMS Health przewiduje, iz tempo
wzrostu rynku lekéw biopodobnych znacznie przewyzszy tempo wzrostu rynku pozostatych lekow. Oczekuje sig bowiem,
ze w najblizszych latach, wprowadzone zostang nowe leki biopodobne, stosowane przede wszystkim w terapii nowotworow
i chordb autoimmunologicznych. Nalezy tu zaznaczyc, ze IMS Health przyjat zatozenie, ze leki sprzedawane w krajach,
ktore nie wypracowaty i nie zaaprobowaty wytycznych w zakresie rozwoju i wdrazania lekdw biopodobnych,
i ktdre sg sprzedawane bez licencii, nie s3 uwazane za leki biopodobne.

Wedtug IMS Health, po uwzglednieniu przyjetych zatozen, co do definicji lekdw biopodobnych, obecnie sprzedaz tego rodzaju
preparatow skoncentrowana jest na rynkach krajow Unii Europejskiej, ktdre wezesniej niz inne kraje zaliczane do rozwinietych,
przyjety wytyczne w zakresie rozwoju i wdrazania tego rodzaju preparatow. Najwigksze rynki lekéw biopodobnych w Europie
to obecnie: niemiecki i francuski.

¢ IMS Health Forecasts Global Drug Spending to Increase 30 Percent by 2020, to S1.4 Trillion, As Medicine Use Gap Narrows, https://www.imshealth.com/en/about-us/news/ims-
health-forecasts-global-drug-spending-to-increase-30-percent-by-2020

10 bidem
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IMS Health okreslit takze wiodgce klasy terapeutyczne w 2015 roku. Wsrdd nich na czotowych miejscach znajdujg sie obszary
terapeutyczne, w ktdrych znajdg zastosowanie rozwijane przez Mabion S.A. leki:

»  Onkologia. Przewiduje sie, ze leczenie nowotwordw pozostanie obszarem wiodacym. WHO prognozuje, ze do 2025 roku
rozpoznawanych bedzie ponad 20 miliondw nowych przypadkéw nowotwordw rocznie.

»  Choroby autoimmunologiczne, w tym reumatoidalne zapalenie stawow. Analitycy firmy Decision Resources szacuja,
ze Swiatowy rynek preparatéw stosowanych w terapii zapalenia stawow zanotuje wzrost sprzedazy do ok. 15.2 miliardéw
dolardw do 2021 r. (USA, Francja, Niemey, Wtochy, Hiszpania, Wielka Brytania i Japonia) Z kolei spodziewany wzrost rynku
lekdw na reumatoidalne zapalenie stawdw w okresie 2016-2020 ma wynies¢ ok. 3,4% (CAGR™)

Zgodnie z doniesieniami rynkowymi, w laboratoriach badawczo-rozwojowych na catym Swiecie prowadzone s prace nad
80 przeciwciatami monoklonalnymi, ktdrych czes¢ znajdzie sie na rynku w ciggu najblizszej dekady. W ocenie Spotki, wigkszos¢ prac
nad lekiem biopodobnym do Mabthera, a w szczegdlnosci lekiem biopodobnym zgodnym z wymogami jakosciowymi EU i USA,
zakonczyta sie niepowodzeniem hadz zostata wstrzymana. W pazdzierniku 2015 Firma farmaceutyczna Boehringer Ingelheim
wstrzymata prace nad lekiem biopodobnym do MabThera/Rituxan (rituximab). Wedtug danych zebranych przez agencje Bloomberg,
Boehringer Ingelheim miat zakoriczy¢ swoje badania w marcu 2017 r. 2 Obecnie, cztery podmioty prowadza prace wdrozeniowe,
a dwa z nich maja odpowiednio duze badania kliniczne, aby miec relatywnie niskie ryzyko regulacyjne. Ich programy wydajg sig by¢
blizsze oczekiwaniom regulatorow i znajdujg sie w zaawansowanym stadium. S to firma Sandoz' i Mabion S.A.

Wsrdd czynnikow, ktore bedg ksztattowac tempo wzrostu rynku lekdw biopodobnych, nalezy wymienic:

»  bardzo wysokie wymagania w zakresie badan klinicznych, szczegdlnie na rynkach krajow rozwinigtych, w celu dowiedzenia,
ze lek jest biopodobny do leku oryginalnego;

»  powstawanie nowych generacji lekéw biologicznych;

»  opor ze strony producentdw lekdw oryginalnych (np. negatywna reklama lekéw biopodobnych);

»  poziom cen lekdw biopodobnych, wptywajacy na obnizenie kosztow terapii, co jest szczegdlnie istotne w przypadku chordb
przewlektych, takich jak reumatoidalne zapalenie stawdw;

»  konkurencja cenowa ze strony producentéw lekow oryginalnych;

»  przekonanie lekarzy i pacjentow o bezpieczenstwie, substytucyjnosci i efektywnosci lekow biopodobnych;

»  1naczne koszty marketingu i dystrybucji nowych lekéw biopodobnych, zwtaszcza na rynkach krajow rozwinietych;

»  polityka poszczegdlnych panstw w zakresie refundacii.

Zarys rynku farmaceutycznego w Polsce na tle Unii Europejskiej

Polski rynek farmaceutyczny nalezy do jednych z najbardziej uregulowanych na Swiecie. Wsréd najwazniejszych czynnikdw,
ktore bedg miaty wptyw na jego rozwdj nalezy zaliczyc: uregulowania wewnetrzne, trendy globalne, ale przede wszystkim
demografie.

Demografia a potencjat rynku farmaceutycznego
Prognoza GUS pokazuje, 2e w 2050 r. liczba ludnosci Polski wyniesie 33 min 951 tys. Bedziemy takze Swiadkami narastajgcego
przyrostu naturalnego przy jednoczesnym zwigkszeniu sig liczhy osob starszych.

Osoby w wieku 65 lat i wigcej, bed stanowity w 2050 r. prawie 1/3 populacii, a ich liczba wzrosnie o 5,4 miliona w pordwnaniu
do 2013 r. Jednocze$nie prognoza GUS wskazuje, ze w omawianym okresie, przecigtne trwanie zycia bedzie nadal wydtuzato
sie, osiggajac w 2050 r. wartosci wigksze od obecnie notowanych o 9 lat dla mgzczyzn i 6 lat dla kobiet. Oznacza to, ze mimo,
ujemnego trendu w przyroscie naturalnym, wydtuzenie przecietnej dtugosci zycia populacii Polski sprawi, ze zapotrzebowanie
na farmaceutyki w najblizszych latach bedzie systematycznie rosto, gdyz konsumpcja lekow jest najwigksza wsrdd osb
w starszym wieku. Bedzie to wymagato zapewnienia zbudowania odpowiedniego poziomu dostepnosci skutecznych i wzglednie
tanich terapii dla pacjentow.

T http://www.businesswire.com/news/home/20160229006729/en/Global-Rheumatoid-Arthritis-Drugs-Market-Growth-3.43
12 Boghringer wstrzymuje prace nad rituximabem: http://www.rynekaptek.pl/farmakologia/boehringer-wstrzymuje-prace-nad-rituximabem, 10523 html
13 Clinicaltrials.gov
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Tabela 9. Polski rynek farmaceutyczny w liczbach

» Wedle Poland Pharmaceuticals&Healthcare Report Polska jest drugim po Czechach najbardziej atrakcyjnym rynkiem
farmaceutycznym w krajach Europy Centralnej i Wschodniej.

» Wartosc polskiego rynku farmaceutycznego w 2015 r. wyniosta 34,3 mid zt. To 0 7,3 proc. wigcej niz w 2014 r.
Pod wzgledem wydatkdw liczonych per capita, wydatki na leki w Polsce oszacowano na 326 dolaréw (2013)
i jest to niemal dwukrotnie nizsza wartos¢ od Sredniej krajow OECD, ktdra ksztattuje sig na poziomie 521 dolardw.

»  Polskaw przeliczeniu na mieszkarica zajmuje szste mijsce w Europie pod wzgledem zakupow opakowar lekow na osobe.
Ustepujemy Francji, Wtochom, Niemcom, Czechom i Belgom. Sredni wydatek na lek wynosi 13,23 zt, 0znacza to, ze ceny
lekow w Polsce nalezg do najnizszych w Eurapie.

» Biorac pod uwage wskaznik wydatkow na leki w stosunku do PKB, Polska utrzymuje si¢ w migdzynarodowej Sredniej
(1,4 PKB). Mozna wigc uznac, ze wydatki Polakéw na farmaceutyki s proporcjonalne do poziomu rozwoju naszego kraju
w poréwnaniu z wieloma panstwami starej UE (Niemey 1,6%; Francja i Belgia po 1,8%).

» Leki w Polsce s jednymi z najtanszych w Europie, ich cena wynosi zaledwie 44% sredniej ceny europejskiej (Srednia
cena leku w Polsce to 3,6 EUR, $rednia europejska — 8,2 EUR). Niskie ceny lekéw dotycza zaréwno lekow
generycznych, jak i innowacyjnych, tym niemniej niski poziom Sredniej ceny wynika w przewazajacej mierze z duzego
udziatu lekow generycznych, matej dostepnosci lekéw innowacyjnych oraz z duzej presji cenowej w obszarze lekow
refundowanych.

» W Polsce publiczne i prywatne wydatki na ochrong zdrowia wynosza ok. 7% PKB, przy czym w krajach Europy Zachodniej
wielkosc ta ksztattuje sie na poziomie 10% PKB. Same wydatki publiczne na ochrong zdrowia w Polsce siegajg 4,7%
PKB, natomiast w paristwach Europy Zachodniej szacowane s3 na 7,5% PKB.

»  Wydatki na leki stanowig ponad 25% catkowitych wydatkow na ochrong zdrowia.

» Niewystarczajace finansowanie systemu ochrony zdrowia w Polsce jest gtdwng barierg ograniczajacg dostep pacjentow
nie tylko do lekdw, ale i Swiadczen medycznych.

»  Pacjent w Polsce doptaca ok. 30% do lekéw refundowanych (styczen 2016).Poziom wspotptacenia pacjenta w odniesieniu
do wszystkich lekw dostepnych na polskim rynku sigga 67%, podczas gdy w innych krajach europejskich wskaznik ten
waha sie migdzy 25% a 49%. Swiadczy to 0 znacznym niedofinansowaniu polskiej stuzby zdrowia w obszarze lekowym.

zradto: Dane zebrane: GUS, Poland Pharmaceuticals&Healthcare Report, OECD Health at Glance 2015 r, materiaty prasowe na podstawie danych IMS
Health.

Nowotwory ztosliwe nalezg do najpowazniejszych zagrozen dla zycia Polakow, a prognozy pokazuja, ze liczba ta bedzie rosta,
zwtaszeza w odniesieniu do nowotwordw ztosliwych i szczegalnie w grupie wiekowej powyzej 65. roku zycia'™.

Obecnie, wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordw, w kraju rejestruje sig rocznie ponad 150 tys. nowych zachorowar
na nowotwory ztosliwe oraz ponad 90 tys. nowych zgondw z tego powodu.

Wedtug prognoz WHO prezentowanych w raporcie ,World Cancer Report 2008 do 2030 roku obserwowany bedzie w kolejnych
dekadach wzrost populacji $wiata (z 6,7 miliarda w 2008 roku do 8,3 miliarda w 2030), jak réwniez wzrost liczby nowych
zachorowan, nawet jesli wspdtczynniki umieralnosci na nowotwory pozostang na statym poziomie.'

14 Uchwata nr 208 Rady Ministrow z dnia 3 listopada 2015 w sprawie ustanowienia programu wieloletniego na lata 2016-2024 pod nazwg ,,Narodowy Program Zwalczania Chordb Nowotworowych”
5w,
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Zgodnie z danymi opublikowanymi w raporcie E&Y ,Innowacyjne terapie onkologiczne”, w 2025 liczba zachorowan na
nowotwory ztosliwe w pordwnaniu z 2013 r. zwigkszy sig 0 20%, z kolei liczba zgondéw wzrosnie az o 43%. Tym samym - przy
zachowaniu statego udziatu wyzdrowien (lub liczby wejs¢ w okresremisji) — populacja chorych na nowotwar ztosliwy wzrosnie
z szacowanych obecnie 310 tys. do niemalze 350 tys. w 2025 r. (wzrost 0 15%).'6

Tabela 10. Prognozowana liczba zachorowan na nowotwory ztosliwe.

2005 2015 Prognoza 2025
Populacja chorych na nowotwory 215 1ys. 310 tys. 348 tys.
Liczba zdiagnozowanych nowotworow (rocznie) 126 tys. 195 tys. 185 tys.
Igony spowo((Iruovl\;zzlﬂiez3 ;lowotworami 90 tys. 1M1 tys. 135 1ys.

Zradto: prezentacja: Innowacyjne terapie onkologiczne. Propozycje poprawy polskiego systemu opieki onkologicznej. EY

Jedng z przyczyn obserwowanego w wielu krajach europejskich spadku umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych jest
stosowanie nowoczesnych lekéw. Pod wzgledem nowoczesnych terapii, z udziatem najnowszych lekow, przoduja takie kraje
jak Francja, Austria i Szwajcaria. Tymczasem w Polsce, zardwno wydatki na leczenie onkologiczne w przeliczeniu na jednego
obywatela, jak i ilo$¢ dostepnych lekéw przeciwnowotworowych na rynku s3 jedne z najnizszych w Europie.

Jesli chodzi o strukture demograficzng spoteczenstwa polskiego, to prognoza NFZ na lata 2020-2030 zwraca uwage
na ,sukcesywne” starzenie sig najliczniejszych rocznikow.

Tabela 11. Struktura wiekowa ludnosci — prognoza NFZ na lata 2020-2030.

Struktura wiekowa ludnisci (wg. GUS)
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Zradto: Dane NFZ

16 http://ey.media.pl/pr/302295/raport-ey-innowacyjne-terapie-onkologiczne-propozycje-poprawy-polskiego-systemu-opieki-onkologicznej
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Imniejszeniu ulegnie tez ogélna liczba ludnosci, co przedstawia ponizsza tabela:

Tabela 12. Liczba ludnosci Polski do 2030 r. - prognoza GUS.

Liczba ludnosci Polski (wg prognozy ludnosciowej GUS)
2010r. | 2011r. | 2012r. | 2013r. | 2014r. (pzrgggo;'a) [pzrggl?og-a)
Liczba ludnosci | 38 529 866 | 38 538 447 | 38533 299 | 38495659 | 38 478 602 | 38 137804 | 37185073
(mﬁf;}i,apgku) 8581 | 5148 | -37640 | -17057 | -340798 | -952731
(df%ﬁ“ﬁ 0 8581 3433 | -34207 | 51264 | -392062 | -1344793

Zrédto: dane GUS

Wedtug GUS, zmniejszenie liczby ludnosci nie wptynie na obnizenie kosztow opieki zdrowotnej, gdyz ograniczona zostanie
gtwnie populacja os6b stosunkowo rzadziej korzystajgcych ze Swiadczen.

Obliczono prognozowane koszty Swiadczen NFZ w roku 2020 i 2030.0trzymane wyniki pokazuja, iz wzrost poziomu finansowania
Swiadczen bedzie sukcesywnie wzrastat, W 2020 r. koszty zwigksza sie 0 2,6 min zt w stosunku do 2014 r., a w 2030 koszty
te bedg wyzsze o prawie 6,4 mid zt w stosunku do roku bazowego (2014).

Tabela 13. Prognoza kosztow poszczegdlnych rodzajow swiadczer

Prognoza kosztow poszczegdlnych rodzajow Swiadczen (tys. zt)
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Jak zaktada NFZ, najwiekszy wzrost wydatkéw bedzie dotyczyt leczenia szpitalnego - ponad 3 mld zt w roku 2030. Natomiast
refundacja za leki wzrosnie, w tym samym czasie, o ponad 1,2 mld zt (przy zatozeniu, ze lista lekdw nie ulegnie zmianie).”

Wedtug raportu Innovation Union Scoreboard 2075 Polska pod wzgledem dostepu do innowaci zajmuje od lat jedno z ostatnich
miejsc w Europie — 24 na 28 panistw. Polski rynek lekéw innowacyjnych jest blisko 6 razy mniejszy niz poréwnywalnej Hiszpanii.
Warto zaznaczyc, iz to przemyst farmaceutyczny jest jedng z gtownych branz dostarczajacych innowacii polskiej gospodarce.
Wedtug GUS w latach 2012-2014 aktywnos¢ innowacyjng wykazato tylko 18,6 proc. przedsigbiorstw przemystowych,
1 czego potowe stanowity firmy farmaceutyczne.

Obnizki cen lekow refundowanych w latach 2012-2015 spowodowaty, ze wiele polskich firm odniosto straty w przychodach
i ograniczyty inwestycje, co moze ostabi¢ konkurencyjnosc krajowego sektora farmaceutycznego.

Rozwdj sektora lekéw biologicznych w Polsce jest dla krajowej farmacji ogromnym wyzwaniem. Wprowadzenie na rynek
hionastepczego leku biologicznego wiaze sig nie tylko z ryzykiem natury badawczej i wytwdrczej, ale z bardzo kosztownymi
badaniami klinicznymi. Przecigtny czas opracowania takiego leku to okoto 8 lat, a koszt badan klinicznych to okoto 50 min euro.
Nie mnigj, rynek lekdw biopodobnych jest niezwykle atrakcyjny z uwagi na jego ogromny potencjat zbytu. W najblizszym czasie
korczy sig ochrona patentowa wielu lekdw referencyjnych dla lekdw biopodobnych. Rejestracja i komercjalizacja lekow
hiopodobnych zwigksza dostepnos¢ zaawansowanych terapii, gdyz za te same pienigdze leczonych bedzie dwa razy wigce
chorych.”

W 2015 roku, catkowita wartos¢ polskiego rynku farmaceutycznego, liczona w cenach detalicznych, wyniosta 34,3 mld zt
co oznacza wzrost o 7,3% r/r, jak informowat w podsumowania rynku IMS Health. Jesli chodzi o wartos¢ sprzedazy to polski
rynek zajmuje szdste miejsce w Europie i wynik osiagnigty w 2015 byt jedynym z najlepszych w ciggu ostatnich pigciu lat?,

Na stan opieki onkologicznej w Polsce bezposredni wptyw ma przede wszystkim poziom wydatkéw finansowych przeznaczanych
na profilaktyke, diagnostyke, leczenie oraz opieke paliatywna, w tym wycena Swiadczen zdrowotnych z zakresu onkologii. Niskie
naktady na terapie onkologiczne oraz zbyt niska wycena znacznej czesci procedur onkologicznych s przyczyng istotnych
utrudnien wystepujacych w dostepie zardwno do klasycznych, jak i nowoczesnych metod leczenia chordb nowotworowych.

Finansowanie leczenia onkologicznego i lekow stosowanych w terapii nowotworow w Polsce odbywa sig w ramach:

»  Swiadczen szpitalnych;

»  $wiadczen w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;

»  katalogu substancji czynnych stosowanych w leczeniu nowotworow (tzw. katalogu chemioterapii) oraz programie
terapeutycznym w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej;

»  terapeutycznych programéw onkologicznych;

»  lekow refundowanych w ramach listy refundacji aptecznej;

»  profilaktycznych programow onkologicznych.

Pacjenci w Polsce uzyskuja dostep do leczenia nowoczesnymi, kosztownymi lekami onkologicznymi za posrednictwem
programow terapeutycznych (funkcjonujgcych do korica 2011 roku, od stycznia 2012 roku zastgpionych programami lekowymi),
ktdre byty opracowywane i wdrazane przez NFZ w odniesieniu do okreslonych lekdw i wskazan. Do chemioterapii niestandardowe;
zalicza sie te leki, ktdre nie zostaty wtgczone do okreslonego przez NFZ wykazu standardowych srodkéw do chemioterapii,
czyli nie zostaty zalecone do refundacji w ramach wykazu gwarantowanych $wiadczen terapeutycznych przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych (AOTM). W praktyce odnosi sig to do wielu z najnowoczesniejszych lekow celowanych. Z kolei
aby zakwalifikowac sig do leczenia w ramach programéw lekowych (np. terapiami celowanymi), chorzy muszg spetniac Scisle
okreslone warunki.

www.worldbank.org, raporty EurOhex; www.eurohex.eu
PERLINK

http://www.nfz.gov.pl/gfx/nfz/userfiles/_public/o_nfz/publikacje/prognoza_kosztow_swiadczen_opieki_zdrowotnej_finansowanych_przez_nfz.pdf
http://www.nfz.gov.pl/gfx/nfz/userfiles/_public/o_nfz/publikacje/prognoza_kosztow_swiadczen_opieki_zdrowotnej_finansowanych_przez_nfz.pdf

18 Innovation Union Scoreboard 2015, http://ec.europa.eu/growth/industry/innovation/facts-figures/scoreboards/files/ius-2015_en.pdf
19 Podsumowanie roku 2015 w branzy farmaceutycznej i prognozy na przysztosc, http://gf24.pl/wp-content/uploads/2016/02/farmacja.pdf
2 |MS Health: Rynek farmaceutyczny wzrdst o 7,3% do 34,3 mid zt w 2015 r., http://www.money.pl/gielda/wiadomosci/artykul/ims-health-rynek-farmaceutyczny-wzrosl-0,60,0,2023484 html
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Wedtug plandw budzetowych na 2016 r. wysokos¢ wydatkdw NFZ na catkowitg refundacje lekow w Polsce (chemioterapia,
programy terapeutyczne, refundacja lekow) zostanie przeznaczona kwota 11,5 mld zt.

Biorac pod uwage fakt, iz refundacja nowoczesnych lekow jest warunkiem wdrazania innowacji do powszechnej praktyki
klinicznej, dynamike zmian w poziomie refundacji nalezy ocenic jako niekorzystna dla polskich pacjentdw. Brak wystarczajgcego
poziomu finansowania z budzetu refundacyjnego NFZ powoduje, ze poziom wspotptacenia pacjentow jest wysoki i tym samym
dla wigkszosci spoteczenstwa leki innowacyjne staja sie nieosiagalne. Ze wzgledu na ograniczenia finansowe, proces
podejmowania decyzji 0 umieszczeniu innowacyjnego leku na liscie refundacyjnej jest bardzo dtugi. W konsekwencii, pacjenci
w Polsce musza czekac kilka lat na udostepnienie im niezbednego leku.

Pod koniec 2014 roku. Polskie Towarzystwo Onkologiczne opracowato kompleksowg Strategie Walki z Rakiem w Polsce
na lata 2015-2024, w ktdrej mocno akcentowana jest potrzeba podniesienia poziomu opieki nad pacjentem onkologicznym,
w tym réwniez dostep do nowoczesnego leczenia oraz zbudowanie platformy wspétpracy nauki, biznesu i ptatnika.
W szczegdlnosci, podkreslono potrzebe tworzenia mechanizmow, ktdre miatyby zachecac przedsighiorcow do wspatpracy
w zakresie udostgpniania nowych substancji w programach lekowych, ale z drugiej strony obligujacych ich do wspdtpracy
w ramach udostepniania produktu w zakresie terapii szczegdlnie istotnych z perspektywy interesu spotecznego.

1 stycznia 2015 roku w zycie weszta nowelizacja ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanej ze Srodkow
publicznych. W wyniku zmian od 2015 r. zaczat obowigzywac tzw. pakiet onkologiczny. Jest to nowe rozwigzanie organizacyjne,
majace na celu sprawne i szybkie poprowadzenie pacjenta przez kolejne etapy diagnostyki i leczenia nowotworu. Wsrdd
najwazniejszych celdw pakietu wymienia sie wprowadzenie szybkiej diagnostyki i kompleksowego leczenia, ktdre majq przetozyc
sie na zmniejszenie $miertelnosci pacjentdw onkologicznych, ale i obnizenie kosztow leczenia, dzieki wykryciu choroby
we wezesnym stadium. Waznym elementem pakietu jest zniesienie limitow na diagnostyke i leczenie nowotwordw

3.3. Otoczenie regulacyjne

Na catym Swiecie, normy dotyczace rejestracji lekow biopodobnych sg ztozone i bardzo wymagajace. Na rynkach regulowanych
(Europa, Stany Zjednoczone, Japonia, Kanada) organy regulacyjne wymagaja spetnienia restrykcyjnych kryteriow jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci. Firmy chcace zarejestrowac lek na rynkach regulowanych muszg przedstawic szczegotowe
badania laboratoryjne, toksykologiczne (badania na zwierzgtach) oraz dane kliniczne, w tym analizy farmakokinetyki
i farmakodynamiki leku biopodobnego oraz referencyjnego w celu wykazania, braku istotnych rdznic klinicznych. Skoro wige
leki biopodobne musza nasladowac dziatanie leku oryginalnego, wymagania dotyczace badan klinicznych sg rézne od tych
wymaganych dla innowacyjnych lekéw biologicznych.

Z jednej strony faza Il badan klinicznych, majgca na celu ustalenie efektywnej dawki, nie jest konieczna w rozwoju lekdw
hiopodobnych poniewaz odpowiednie dawkowanie dla referenci jest juz znane. Z drugiej strony, pakiet danych klinicznych jest
mniejszy niz w przypadku leku innowacyjnego, dlatego tez catoksztatt danych - w tym rozlegty panel danych analitycznych
- jest kluczem do wykazania wysokiego stopnia podobienstwa do leku referencyjnego.

Agencje regulacyjne moga zarejestrowac dany lek we wskazaniach przeanalizowanych w trakcie badan klinicznych
lub we wszystkich wskazaniach zatwierdzonych dla leku referencyjnego. Rzne agencje regulacyjne moga podejmowac rozne
decyzje w tej sprawie. Jednak w wiekszosci przypadkow, jesli producent wykaze wysoki stopien podobienstwa do produktu
juz zarejestrowanego, organy regulacyjne rejestruja nowopowstaty lek we wszystkich wskazaniach leku referencyjnego.

1 lipca 2015 roku weszta w zycie rewizja wytycznej EMA Guideline on similar biological medicinal products containing
biotechnology-derived proteins as active substance: non-clinical and clinical issues, obejmujaca regulacje dla biopodobnych lekow
biotechnologicznych dotyczace:

»  nieklinicznych badan in-vitro oraz in-vivo;

»  badan klinicznych farmakokinetycznych i farmakodynamicznych;

» badan klinicznych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Regulacje te koncentrujg sig na koniecznosci wykazania biopodobienistwa opracowanego preparatu do leku oryginalnego.
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Odpowiednikiem EMA na terenie Stanéw Zjednoczonych, ktdry odpowiedzialny jest za dopuszczanie do obrotu lekdw na rynku
amerykaniskim, jest Agencja ds. Zywnosci i Lekdw (FDA). 28.04.2015 wydano wytyczne: Scientific Considerations in
Demonstrating Biosimilarity to a Reference Product oraz Quality Considerations in Demonstrating Biosimilarity of a Therapeutic
Protein Product to a Reference Product. Pierwsza obejmuje wymagane dane jakosciowe i naukowe podstawy analiz struktury,
funkcji, toksycznosci na modelach zwierzgcych, farmakokinetyki, farmakodynamiki immunogennosci oraz bezpieczenistwa
i skutecznosci. Zawierajg takze proponowane podejscie do danych uzyskanych dla produktu referencyjnego nie pochodzacego
7 USA. Druga natomiast, okresla wytyczne dla badan analitycznych stosowanych do charakteryzacii, okreslajacych podobienstwo
do produktu referencyjnego, jak réwniez dotyczace bezpieczeristwa wirusowego i kontroli procesu wytwarzania oraz specyfikacii.

Kraje wschodzgce (tzw. pharmerging), takie jak Chiny, Brazylia, Indie, Rosja, Meksyk, Turcja czy Korea Potudniowa, a takze inne
kraje Swiata rozwinety lub rozwijaja wtasne przepisy prawne okreslajace warunki rejestracji lekéw biopodobnych. Przepisy
te s9 czesto mato precyzyjne, takze definicja samych lekow biopodobnych jest niedoktadna. W wielu z krajow wschodzacych
niejasne przepisy i niedostateczna ochrona patentowa spowodowaty, ze na ich rynkach zarejestrowane juz zostaty preparaty
podobne do chronionych patentami lekdw oryginalnych. Przyktadem takim moga by¢ Indie, w ktdrych od 2007 roku na rynku
funkcjonuje lek bedacy kopig rituximabu, ale jego rejestracja zostata dokonana na podstawie daleko mniej zakrojonego programu
badan klinicznych niz wymaganego w Unii Europejskiej. Rowniez w Chinach zarejestrowane zostaty leki biopodobne
do oryginalnych preparatéw onkologicznych i erytropoetyny. W Meksyku natomiast, zarejestrowano lek o nazwie Kikuzumab.
Zostat on jednak szybko wycofany z rynku. Na poziomie analitycznym byt on mato podobny do referencji i miat bardzo stabe
badanie kliniczne?'. Przyktad ten jest potwierdzeniem tezy, iz agencje nawet na rynkach nieregulowanych sg coraz bardziej
skrupulatne, co w ocenie Spdtki Mabion jest dla niej korzystne.

3.4. Informacje o ofercie

Podstawowym przedmiotem dziatalnosci Spotki w przysztosci bedzie sprzedaz lekow, ktore aktualnie znajduj sie na roznych
etapach rozwoju. Juz dzisiaj czes¢ przychodow jest zwigzana z t dziatalnoscig i wynika ze sprzedazy praw do dystrybucji lekdw
na poszczegdlnych rynkach. Obecnym zrédtem przychoddw jest prowadzenie kontraktowej dziatalnosci badawezo - rozwojowe;
w zakresie opracowywania technologii uzyskiwania raznego typu lekow biotechnologicznych dla firm zewnetrznych. W roku 2015
spotka osiggneta przychody wytacznie w 100% z tego tytutu.

W roku 2015 prowadzono nastgpujace projekty:
Tabela 14. Projekty realizowane przez Mabion S.A. w 2015 r.

Klient Petsulina S.A. CGelon Pharma S.A. Celon Pharma S.A.
Rozwoj prototypu innowacyjnego
produktu leczniczego klasy . o :
Projekt Rozwoj leku insulina kocia przeciwciata lub jego fragmentu RUZNGpruces) quSklwima CZgStECK
opartego o interakcje z biatkiem el lolpllie]
ANGPTL4
. 158.270 PLN 1.150.000 PLN 1400 304,00 PLN
Dochdd uzyskany w roku 2015 . y _ B . B
kwoty netto atkowita warto$¢ umowy: atkowita warto$¢ umowy: atkowita warto$¢ umowy:
(kwoty netto) Catkowita wart Catkowita wart Catkowita wart
629 672,00 PLN 3500000 PLN 1733752,00 PIN
Udziat w sprzedazy ogotem
W I'Ukll 2015 60/0 42 U/O 510/0
Ptatnosci za prace Ptatnosci za prace adawczo - rozwojowe
hadawczg - rozwojowe dokonywane | - dokonywane sq etapowo: na rozpoczecie
) Proiekt zakoficzonv zeodnie S E1apowo: na rozpoczecie i zakoriczenie danych zadari, w zwigzku
Uwagi . urjnowa o 28.%1 %013. i zakoriczenie danych zadan, 7 tym przychody zwigzane 7 realizacja
W zwigzku z tym przychody zwigzane | projektu nie majg charakteru ciagtego.
7 realizacjg projektu nie maja . . .
charakteru ciagtego. Projekt zakonczony zgodnie z umowa.

Zrddto: opracowanie wiasne Spdtki Mabion S.A.

21 http://www.nature.com/nrrheum/journal/v11/n12/full/nrrheum.2015.110.htmI?WT.ec_id=NRRHEUM-
201512&spMailinglD=50138429&spUserID=MzcwMzk3NDcxNjYS1&spJoblD=804089393&spReportld=0DAOMDg5MzkzS0
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3.5. Informacje o rynkach zbytu

W 2015 roku Mabion S.A. kontynuowat wspétprace z firma Plexus Ventures LLC, ktdra wspiera Spdtke w zakresie pozyskania
partnera do sprzedazy i dystrybucji Mabion CD20 na rynkach o wysokim stopniu regulacii. Mabion S.A. otrzymat wstepne oferty
od kilku potencjalnych partnerdw, ale zdecydowat nie finalizowac umaw w 2015 roku, kontynuujgc rozwéj Mabion CD20 i badania
kliniczne z nim zwigzane. W styczniu 2016 roku Mabion S.A. pozyskat kolejnych zainteresowanych partnerdw, ktorzy docenili
etap zaawansowania Mabion CD20 i potencjat wytwarczy Spotki. Z uwagi na rezygnacje z rozwoju podobnego leku przez
konkurencje, pozycja negocjacyjna Spotki Mabion ulegta polepszeniu. Mabion S.A. planuje podpisanie umowy z wybranym
partnerem po zakonczeniu przez niego badania Spotki i programu Mabion CD20.

Umowa z globalnym partnerem powinna obejmowac optaty za kroki milowe, np.: podpisanie umowy, rejestracja w UE i USA itd.
oraz opfate licencyjng od sprzedazy Mabion CD20 w EU i USA. Obecnie trudno jest oszacowac wielkos¢ sprzedazy i udziat
w rynku Mabion CD20. Beda one zaleze¢ od skutecznosci partnera Mabionu i konkurencii ze strony firmy Roche.

Pozostate umowy zawarte przez Spétke Mabion z partnerami na dystrybucjg Mabion CD20 na inne rynki dalej obowigzuja.
Tabela 15. Prognoza - dystrybucja i listy intencyjne Mabion CD20
I obszar, ktdry zostanie objety z globalnym partnerem na dystrybucje Mabion CD20

umowy zawarte przez Mabion S.A. z partnerami na dystrybucje Mabion CD20 na inne rynki
listy intencyjne podpisane przez Mabion S.A. na dystrybucje Mabion CD 20

Partnerzy biznesowi Mabionu w w/w krajach uzaleznieni s od mozliwosci rejestracji Mabion CD20 w krajach gdzie s3 obecni
i gdzie planujg sprzedaz Mabion CD20. Obecnie regulatorzy z tych krajow uznaja wytyczne EMA i FDA za wiodace, co oznacza
iz mato prawdopodobna jest rejestracja Mabion CD20 w ktdrymkolwiek z tych krajow przed rejestracja w EMA lub FDA.

3.6. Informacje o zradtach zaopatrzenia

Spdtka Mabion prowadzi prace rozwojowe w zakresie uzyskiwania lekéw biotechnologicznych. Stopien zaawansowania projektow
jest zréznicowany. W roku 2015 toczyty sig prace na wszystkich mozliwych poziomach molekularnych, poczawszy od rozwoju
metod biologii molekularnej na poziomie DNA poprzez uzyskiwanie biatka w systemach komdrkowych, puryfikacjg biatka oraz
analizg jego czystosci i jakosci, w tym wtasciwosci fizyko-chemicznych i biologicznych. Wysoki poziom technologii rozwijanych
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w Mabion S.A. i bardzo zréznicowany poziom tematyki projektowej sprawia, ze Spétka korzysta z bardzo szerokiego wachlarza
produktow i ustug dostepnych na rynku. Prace badawczo - rozwojowe charakteryzuja sig duza roznorodnoscig i zmiennoscia
co ma odzwierciedlenie w ilosci zrodet zaopatrzenia, z ktdrych korzysta Spatka Mabion. Oprdcz prac badawczo - rozwojowych
Spotka jest w trakcie prowadzenia badania klinicznego. Jego realizacja wymaga dostarczania do osrodkow badawczych leku
Mabion CD20, ktory w systemie ciggtym jest przez firme produkowany. Wytwarzanie tak zaawansowanego produktu
hiotechnologicznego, jakim jest przeciwciato monoklonalne, wymaga zachowania odpowiednich warunkow sterylnosci i stref
czystosci, certyfikowanych i produktéw wyjsciowych, w tym materiatéw jednorazowych. Ostatecznie wytworzony produkt
korcowy podlega procedurom zwolnienia kontroli jakosci, do czego konieczne jest uzycie odpowiednio scharakteryzowanych
odczynnikow lub przeprowadzenie przez odpowiednie jednostki certyfikowane zlecanych zewnetrznie analiz.

Spotka nie posiada dostawcy, ktdrego udziat w przychodach ze sprzedazy osigga co najmniej 10 % przychoddw ze sprzedazy
ogotem.

3.1. Gtowne inwestycje krajowe i zagranicznee

W 2015 roku zakonczono budowg Kompleksu Naukowo-Przemystowego Mabion w Konstantynowie t 6dzkim, na terenie tddzkiej
Specjalnej Strefy Ekonomicznej. Kompleks sktada sie z budynku produkeyjno-magazynowego z czescig biurowo- laboratoryjno-
socjalng wraz z infrastrukturg techniczng. Inwestycja rozpoczeta sig w roku 2012 od zakupu dziatki budowlanej oraz uzyskania
decyzji o pozwoleniu na budowe (Decyzja Nr 27/2013 z dnia 05.02.2013 roku). Prace budowlane rozpoczeto po zawarciu
umowy na generalne wykonawstwo stanu surowego w kwietniu 2013 roku. Generalnym Wykonawcom zostata firma Agmet
Sp.z0.0. (,Agmet”), ktdra w ramach podpisanej umowy wykonata stan surowy zamkniety obiektu wraz z instalacjami i sieciami
zewngtrznymi. W dniu 27 maja 2015 . Spatka otrzymata decyzjg Powiatowego Inspektora Nadzoru Budowlanego w Pabianicach,
na mocy ktdrej udzielono jej pozwolenia na uzytkowanie Kompleksu. W dniu 20 lipca 2015 roku Spotka podpisata Protokot
odbioru Koricowego Robdt budowlanych w Kompleksie Naukowo-Przemystowym w Konstantynowie tddzkim z AGMET
Sp. 2 0.0. Inwestycja zostata sfinansowana z 2 zrddet: Srodkéw pienigznych pozyskanych z emisji akcji oraz dotacii otrzymanych
w ramach programéw PARP.

Natomiast na podstawie zezwolenia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 31 grudnia 2015 r. Spdtka uzyskata
zezwolenie na , Wytwarzanie badanego produktu leczniczego” w tym kompleksie. Zezwolenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
umozliwi rozpoczecie wytwarzania lekdw w Kompleksie w Konstantynowie tddzkim.

3.8. Informacja o umowach zawartych przez MABION S.A.

3.8.1 Umowy znaczace dotyczace dziatalnosci operacyjnej

Podpisanie z Biolotus porozumienia licencyjnego dotyczacego wspdtpracy w Brazylii - komunikowane raportem biezacym
ESPI 5/2015:

W zwiazku z podpisaniem listu intencyjnego z Biolotus Biotech z siedzibg w Rio de Janeiro (,,Biolotus”) dotyczgcego intencii
nawigzania wspotpracy migdzy Mabion S.A. a Biolotus (tacznie jako ,Strony”) w celu rejestracji, analityki, sprzedazy leku Mabion
CD20 w Brazylii, a w dalszej perspektywie realizacji w tym kraju catego procesu wytwarzania az do gotowych lekdw, Zarzad
podpisat z Biolotus w dniu 27 kwietnia 2015 r. porozumienie licencyjne datowane na 21 kwietnia 2015 r. wpisujace sig
w realizacje celéw okreslonych w ww. liscie intencyjnym (,,Porozumienie”).

Porozumienie nie ma charakteru wigzacego i wyraza jedynie intencje Stron. Zastepuje ono wszelkie wczesniejsze ustalenia
migdzy Biolotus i Mabion S. A., a okres jego obowigzywania ustalono na rok.

Porozumienie zostato podpisane na potrzeby procesu majacego na celu ustanowienie PDP (ang. Partnership for Productive
Development, tj. Partnerswa Publiczno - Prywatnego, polegajacego na wykorzystaniu wsparcia publicznego w Brazylii
na potrzeby lokalnych inwestycji, podnoszenia poziomu kultury przemystowej i lokalnego wytwarzania strategicznych
dla gospodarki produktow), w ramach ktdrego Strony zamierzaja podjac ww. wspotprace na terenie Brazylii.




Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci MABION S.A. za rok 2015

Przedtuzenie porozumienia z Plexus Ventures dotyczacego pozyskiwania licencjobiorcéw — komunikowane raportem biezacym
ESPI 11/2015:

W dniu 1 czerwca 2015 roku Zarzad Mabion S.A. poinformowat o nieodstgpieniu stron od Porozumienia zawartego z firmg
Plexus. Porozumienie zostato automatycznie przedtuzone na okres 3 miesigcy. Porozumienie dotyczy pozyskiwania przez Plexus
na rzecz Mabion S.A. nowych kontrahentow (licencjobiorcow) na lek Mabion CD20. Porozumienie uwzglednia mozliwosé
automatycznego przedtuzania ww. terminu o kolejne 3 miesigczne okresy tak dtugo jak beda trwaty rozmowy
z ww. licencjobiorcami.

3.8.2. Umowy dotyczace kredytow i pozyczek zaciagnigtych w 2015 roku
W roku obrotowym 2015 Spétka nie zawierata umow kredytowych.

W 2015 roku zawarto umowy pozyczek, ktére w pézniejszym okresie zostaty skonwertowane na akcje Spétki w drodze emisji
akeji. W zwiazku z powyzszym wartosc otrzymanych pozyczek na dzien 31 grudnia 2015 roku wynosito 0,00 ztotych.

W 2015 roku Spétce zostaty udzielone pozyczki jak ponizej:

a) 2 pozyczki udzielone przez podmiot Glatton Spotka z 0.0. (znaczacy akcjonariusz Spotki) odpowiednio
w kwotach 2.200.000 zt i 2.500.000 zt, z terminem wymagalnosci na 31 grudnia 2015 roku, oprocentowane
w wysokosci WIBOR 3M plus 1,5p. p. w stosunku rocznym;

b.) oraz 3 pozyczki udzielone przez podmiot Twiti Investments Ltd (znaczacy akcjonariusz Spdtki) odpowiednio
w kwotach 1.500.000 zt, 3.000.000 zt i 2.000.000 zt, z terminem wymagalnosci na 31 grudnia 2015 roku,
oprocentowane w wysokosci WIBOR 3M plus 1,5p. p. w stosunku rocznym.

3.8.2. Umowy wypowiedziane lub rozwigzane w 2015 roku
W 2015 roku Spatka nie wypowiadata umdw dotyczacych kredytow oraz pozyczek.
3.8.3. Umowy dotyczace pozyczek udzielonych
W roku obrotowym 2015 Spétka nie udzielata pozyczek.
3.8.4. Inne znaczace umowy
W 2015 roku Spotka nie zawierata innych znaczacych umow, niz umowy opisane w punktach 3.8.1 - 3.8.2.
3.8.5. Porgczenia i gwarancje
W roku obrotowym 2015 Spétka nie otrzymywata, ani nie udzielata porgczen i gwarancji.
3.8.6. Transakcje z podmiotami powigzanymi

W 2015 nie zawierano z podmiotami powigzanymi istotnych transakcji na warunkach innych niz rynkowe.

Wartos¢ transakcji z podmiotami bedacymi znaczacymi akcjonariuszami Mabion S.A. oraz osobami z nimi powigzanymi
w roku 2015 zostata wskazana w ponizszej tabeli.
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Tabela 16. Wartosc transakcji z podmiotami powigzanymi w 2015 r.

Nazwa

: Sposab . . Wartos¢
rzedmiotu o ..
P rozwigzania Rodzaj transakeji transakeji (bruto)
Koszt najmu przez Spatke sprzetu
od Celon Pharma S.A. na podstawie umowy wypozyczenia 25.092,00 PLN
sprzetu medycznego z dnia 1.06.2009 .
Refaktura kosztéw ustugi hotelowej podczas delegacii 9.265,46 PLN
Koszt zakup odczynnikow 54.858,00 PLN
przez Spdtke od Celon Pharma S.A.
Znaczacy akejonariusz Koszt zgkqpu ustugi badawcze 131.560,80 PLN
Celon Spiti od spotki Celon Pharma S.A.
Pharma Podmiot zalezny P17 : -
S ychody ze sprzedazy ustugi
SA I\{Asmeja V\Qeczodrk? — Rozw6j procesu uzyskiwania czasteczki 1.722.373,92 PLN
Teee] el ol ranibizumab - Realizacja dodatkowych zadania nr 1
w ramach etapu | wg aneksu D do umowy
Przychody ze sprzedazy ustugi
— Rozwoj prototypu innowacyjnego produktu leczniczego 1.414.500 PLN
klasy przeciwciata lub jego fragmentu opartego
0 interakcjg z biatkiem ANGPTL4
[naczacy akcjonariusz
Glatton spotki Podmiot zalezny Udzielona i sptacona pozyczka wraz z odsetkami
.70 Macieja Wieczorka 4.200,000+59.458,34 4259.458,34 PIN
(Prezes Zarzadu)
Inaczacy akcjonariusz Spotki,
Twiti podmiot kontrolowany przez Udzielone i sptacone pozyczki wraz z odsetkami
[nvestment Roberta Aleksandrowicza (1.500.000 + 3.000.000 +2.000.000 + odsetki 6.576.601,78 PLN
Ltd (przewodniczacy Rady 16.601,78)
Nadzorczej)
Najem lokalu w Kutnie na podstawie umowy najmu 7.380,00 PLN
Polfarmex 7 dnia 16.04.2007 r.
SA Znaczacy akcjonariusz Spotki
Wynagrodzenie za ustuge magazynowania na podstawie 9.889,20 PN
Umowy Sktadu za dnia 31.07.2014
Akcjonariusz Spotki ponize]
5%. Podmiot, w ktorym
[BSS Grzegorz Stefanski (Zastepca ~ Wynagrodzenie z tytutu Swiadczenia ustug (sterylizacja, 86.164,46 PLN
Biomed Przewodniczacego Rady kwalifikacja) przez IBSS Biomed S.A.
SA Nadzorczej) petni funkcje
prezesa zarzadu
Podmiot kontrolowany
Petsulina przez Artura Chabowskiego
SA (cztonek Rady Nadzorczej Realizacja pracy badawczej wg aneksu z 2014 roku do 158.270,00 PLN

do 14 grudnia 2015 1., Cztonek
Zarzadu od 15 grudnia 2015 1)

umowy z dnia 28.11.2013 Rozwoj leku-Insulina kocia.
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3.9. Informacje o pozostatych znaczacych zdarzeniach
3.9.1 Znaczace zdarzenia i czynniki w trakcie roku obrotowego

Styczen

21 stycznia 2015 Spétka Mabion S.A. otrzymata informacie od firmy Laboratorio LKM S.A. (LKM) z siedzibg w Argentynie, bedacej
partnerem Spotki w zakresie rejestracii i przysztej sprzedazy Mabion CD20 na rynkach: Argentyna, Wenezuela, Peru, Chile, Urugwaj,
Ekwador, Kolumbia, Boliwia i Paragwaj, 0 ztozeniu wstepnej wersji dokumentacji rejestracyjnej w Argentyriskim Ministerstwie Zdrowia.

Ztozona dokumentacja obejmowata charakterystyke poréwnawczg produktu Mabion CD20 w pordwnaniu do MabThera,
jak rowniez dokumentacje technologiczng, analityczna, jakosciowa, wyniki badan laboratoryjnych oraz wyniki badan
na zwierzgtach. Dokumentacja nie zawierata modutu klinicznego (wynikéw badan klinicznych), zatem nie moze by¢ podstawa
do rejestracji leku Mabion CD20 (nie jest to kompletne CTD i stanowi tylko podstawe dowstepnej oceny). Z uwagi na posiadany
na ten moment zakres danych, mozliwe byto jedynie rozpoczecie procedury rejestracyjnej. Pozyskiwanie przez Spotke kolejnych
danych umozliwia systematyczne aktualizacje niniejszej dokumentacji. Natomiast, zfozenie wstepnej wersji dokumentacji
rejestracyjnej zapewnito Argentynskiemu Ministerstwu Zdrowia mozliwo$¢ zapoznania sie z nig w trakcie trwania badania
klinicznego, dzigki czemu po jego zakonczeniu pozostanie do oceny tylko modut kliniczny. W ocenie Zarzadu, dziatanie to umozliwi
w przysztosci przyspieszenie procedury o kilka miesiecy. Spotka poinformowata o tym zdarzeniu raportem biezacym nr 1/2015.

Luty

21 lutego 2015 r. po raz czwarty odbyto sie posiedzenie niezaleznej komisji DSMB (Data and Safety Monitoring Board)
nadzorujacej przebieg badania klinicznego oraz bezpieczenstwo pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawéw, ktdrzy
uczestnicza w badaniu poréwnawczym leku Mabion CD20 do produktu referencyjnego MabThera. Posiedzenia komisji DSMB
odbywajq sig regularnie podczas catego procesu badania klinicznego. Cztonkowie komisji majg mozliwos¢ m.in. udzielania porad
naukowych zwigzanych z badaniem oraz sugerowania zmian w protokole badania klinicznego.

Komisja DSMB analizowata dane od pacjentéw uzyskane do dnia 15 grudnia 2014 r. (dzien zamknigcia bazy danych w celu ich
obrabki) zawarte w raporcie przedtozonym Komisji, jak rowniez dane uzyskane od dnia zamknigcia bazy (nie poddane obrébce
statystycznej - dane surowe), w zwigzku z czym przedstawione jej zostaty dane kliniczne i bezpieczenstwa uzyskane
od okoto 107% catkowitej liczby pacjentdw niezbednej do ukoniczenia badania (co stanowi grupe pacjentow zakwalifikowana
do badania, poddang procedurom klinicznym i objetg protokotem badania - pacjenci ci uczestniczg w badaniu, ale jeszcze
nie wszyscy z nich zakonczyli w nim udziat), z czego grupa pacjentéw, ktdrzy otrzymali wszystkie przewidziane protokotem
badania podania leku to 74% catkowitej liczby pacjentéw niezbednej do ukonczenia badania.

Na dzien posiedzenia Komisji liczba pacjentdw zakwalifikowanych do badania wynosita 109% catkowitej liczby pacjentow
wymaganej do zakoriczenia badania, a 75% pacjentéw to byta grupa, ktora otrzymata wszystkie przewidziane protokotem
badania podania leku. Wartosci przekraczajace 100% wynikaty z faktu, iz standardowa procedurg w badaniach klinicznych jest
wtaczanie dodatkowej grupy pacjentdw, ktdrej zadaniem jest zbilansowanie utraty tych pacjentow, ktdrzy rozpoczeli udziat
w badaniu, ale moga go nie ukoriczy¢ (np. poprzez nieprzestrzeganie protokotu przez osrodek badawczy i konieczno$c wykluczenia
czesci danych klinicznych, czy inne mogace zdarzy¢ sie odstepstwa czy trudnosci).

Badanie kliniczne pozostawato aktywne na terenie Polski, Ukrainy, Gruzji, Bosni i Hercegowiny oraz Serbii. W zwigzku
7 zaawansowanym stopniem badania, jego zakres terytorialny jest systematycznie ograniczany. Dziatania niepozadane,
zaobserwowane dotychczas w badaniu klinicznym w zadnej z dwdch grup pacjentéw nie odbiegaja ani zakresem ani nasileniem
od typowych dziatan niepozadanych charakterystycznych dla terapii lekiem referencyjnym: MabThera. Po ocenie raportéw
dotyczacych ogdlnego przebiegu badania klinicznego, danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz danych dotyczacych skutecznosci
terapii u tej czesci pacjentow, ktdrzy otrzymali wszystkie przewidziane protokotem klinicznym podania leku, Komisja DSMB
pozytywnie ocenita prowadzone badanie. Wedtug niezaleznej Komisji DSMB procedury badania klinicznego nie wymagaty zadnych
modyfikacji. Uzyskana opinia DSMB pozwolita Spétce Mabion S.A. na kontynuacje badan zgodnie z protokotem. Po zakoriczeniu
badan klinicznych Spotka wystapi do Europejskiej Agencji ds. Lekdw z wnioskiem o rejestracje Mabion CD20 na terenie Unii
Europejskiej. Powyzszy zakres informacii byt przekazany w raporcie biezacym nr 3/2015.
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Kwiecien

W dniu 27 kwietnia 2015 r. Spatka Mabion S.A. podpisata z Biolotus Biotech z siedzibg w Rio de Janeiro (Biolotus) porozumienie
licencyjne (Porozumienie), wpisujace sig w realizacjg celow okreslonych w liscie intencyjnym z 6 czerwca 2014 r. Porozumienie
dotyczyto intencji nawigzania wspétpracy miedzy Spétka Mabion S.A. a Biolotus (Strony) w celu rejestracii, analityki, sprzedazy
leku Mabion CD20 w Brazylii, a w dalszej perspektywie realizacji w tym kraju catego procesu wytwarzania az do gotowych
lekow. Nie miato ono charakteru wiazacego i wyrazato jedynie intencje Stron. Zastepowato wszelkie wczesniejsze ustalenia
migdzy Biolotus i Mabion S. A., a okres jego obowigzywania ustalono 6wczesnie na rok.

Porozumienie zostato podpisane na potrzeby procesu majacego na celu ustanowienie PDP (ang. Partnership for Productive
Development, tj. Partnerstwa Publiczno - Prywatnego, polegajacego na wykorzystaniu wsparcia publicznego w Brazylii
na potrzeby lokalnych inwestycji, podnoszenia poziomu kultury przemystowej i lokalnego wytwarzania strategicznych dla
gospodarki produktow), w ramach ktdrego Strony zamierzajg podjac ww. wspotprace na terenie Brazylii. Zgodnie z trescig
Porozumienia, Biolotus podtrzymat deklaracje podejmowania dziatan majacych na celu rejestracje i komercjalizacje leku Mabion
CD20 na terenie Brazylii oraz wybudowania na terenie tego kraju fabryki i laboratorium analitycznego w celu wytwarzania leku
Mabion CD20 oraz innych produktow. Z kolei Mabion S.A. zadeklarowat udzielenie Biolotus oraz instytucjom przez ten podmiot
wskazanym wytgcznej licencji na uzywanie informacji zwigzanych z technologiami Spotki Mabion na potrzeby uzyskania
wymaganych zgod, w celu komercjalizacji leku Mabion CD20 na terenie Brazylii w ramach PDP.

Z uwagi na fakt, ze Strony podtrzymaty po uptywie blisko roku zamiar wspdtpracy w celu rozwoju i komercjalizacji leku Mabion
CD20 w Brazylii, podpisane zostato ww. porozumienie licencyjne.

Zapisy Porozumienia stanowig, ze zamiarem Spétki Mabion S.A. jest udzielenie Biolotus na okres roku:

»  praw i licencji (ktore moga by¢ przekazane podmiotom zaleznym Biolotus, jednostkom rzadowym lub podmiotom
partnerskim Biolotus) w celu uzyskania zgody regulatora brazylijskiego (ANVISA) oraz komercjalizacii leku
Mabion CD20 na terenie Brazylii (co zgodnie z Porozumieniem bedzie skutkowato wytgcznoscia Mabion S.A.
na komercjalizacje w ramach PDP leku Mabion CD20 na terenie Brazylii oraz na jego dostarczania Biolotus
przez okres 40 lat);

»  licencji dotyczgcej technologii wytwarzania leku MabioCD20 umozliwiajacej jego produkcje w fabryce
i laboratorium, ktdre majg zosta¢ wybudowane przez Biolotus;

»  prawa do zatrzymania przez Biolotus wszelkich praw, tytutow, udziatow, know-how oraz innych praw wtasnosci
intelektualnej posiadanych przez Biolotus w trakcie obowigzywania Porozumienia, przy czym Biolotus powinien
bezwarunkowo i nieodwracalnie przekazywac i przenosic nieodptatnie na Mabion S.A. wszelkie tytuty prawa,
udziaty, know-how oraz wszelkie inne prawa wtasnosci intelektualnej opracowane przez Biolotus lub jego
pomioty zalezne, w oparciu lub w zwigzku z lekiem Mabion CD20 lub technologiami przekazanymi Biolotus
na podstawie Porozumienia.

Zamiarem stron jest réwniez podpisanie nowego porozumienia licencyjnego, ktdre okreslatoby warunki finansowe
i technologiczne wspdtpracy oraz inne kwestie z nig zwigzane, w szczegolnosci dotyczace dostaw leku Mabion CD20 dla Biolotus
(w tym minimalnego ich poziomu), tworzenia nowych lokalizacji do wytwarzania leku Mabion CD20, standardow technicznych
oraz monitorowania niekorzystnych okolicznosci.

W ramach umowy, w razie uzyskania PDP, Spatka Mabion przez okres 10 lat bedzie wytacznym dostawca leku biopodobnego
do Rituximab dla Biolotus lub podmiotéw wskazanych przez Biolotus, a Biolotus wytacznym dystrybutorem tego leku. W tym
czasie umowa przewiduje proces transferu technologii do Biolotus. Umowa przewiduje réwniez wspétprace w zakresie
komercjalizacji innych lekéw rozwijanych przez Spatke.

Jakiekolwiek istotne naruszenie Porozumienia i nieusunigcie tych naruszen (zgodnie z postanowieniami Porozumienia),
jak rowniez niewyptacalnos¢ ktorejkolwiek ze Stron oraz niepowodzenie w uzyskaniu odpowiednich zgdd rzadowych
lub uniewaznienie PDP skutkowa¢ moggq w kazdej chwili uniewaznieniem Porozumienia przez kazdg ze Stron. Spotka
poinformowata o tym zdarzeniu raportem biezacym nr 5/2015.
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Maj

27 maja 2015 1. Spétka Mabion S.A. otrzymata decyzje Powiatowego Inspektora Nadzoru Budowlanego w Pabianicach (PINB),
zgodnie z trescia, ktorej PINB udzielit pozwolenia na uzytkowanie Naukowo- Przemystowego Kompleksu w Konstantynowie
todzkim (Kompleks). Kompleks to nowoczesna inwestycja o powierzchni uzytkowej okoto 6,5 tys. m2 zlokalizowana w t ddzkie]
Specjalnej Strefie Ekonomicznej. taczna wartosc przedsigwzigcia wraz z wyposazeniem wyniesie ok. 70 min zt. Budowa zaktadu
zostata dofinansowana przez Polska Agencje Rozwoju Przedsigbiorczosci ze srodkow unijnych w wysokosci blisko 12 min zt,
w ramach projektu 1.4-4.1 POIG. Kompleks to jedyny znany Spotce zaktad przystosowany do produkcji biofarmaceutykdw
catkowicie w oparciu o technologie ,.disposables” (eliminujacg kontakt produktu ze Srodowiskiem wytwarzania i urzadzeniami)
w 100% tancucha wytwdrczego. Wedtug najlepszej wiedzy Spotki, jest to tez najwigkszy na Swiecie zaktad operujacy
w tej technologii.

Dzigki decyzji PINB Spatka, poczawszy od dnia 28 maja 2015 r., mogta alokowac czes¢ pracownikéw w nowej siedzibie,
co wptywa korzystnie na intensywnos¢ przygotowan Kompleksu do audytu przeprowadzanego przez Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny. Spatka poinformowata o tym zdarzeniu raportem biezacym nr 7/2015.

0d 27 maja 2015 r. podmiotem, ktdry przejat w catosci prowadzenie badania klinicznego leku Mabion CD20 w Reumatoidalnym
Zapaleniu Stawdw (RZS) (Badanie), jest spétka Altiora d. 0.0. (Altiora), ktdra byta juz wezesniej zaangazowana w Badanie RZS.
Firma KCR SA, ktora dotychczas prowadzita Badanie, wypowiedziata tego dnia umowe, powotujac sig na przejsciowe ograniczenie
dostepnosci leku Mabion CD20.

Spotka Altiora realizuje juz dla Mabion S.A. badanie kliniczne z udziatem pacjentow chorych na jednostke chorobowg chtoniak
rozlany z duzych komdrek typu B, w nastepujacych krajach: Polska, Serbia, Bosnia i Hercegowina, Chorwacja, Wegry, Butgaria,
Motdawia, Rumunia, Ukraina i Gruzja.

Przejmowanie przez Altiora realizacji Badania odbywato sig tak, aby byto jak najbardziej ptynne, bez wystapienia zadnych przerw
operacyjnych w prowadzonym Badaniu. Altiora przejeta te czes¢ Badania RZS, ktorg realizowat KCR SA. Spétka Mabion podpisata
w dn. 27 maja 2015 stosowny list intencyjny z Altiora, dotyczacy wyzej wspomnianego zakresu przejecia czesci Badania.
Dokonana zmiana wpisata sie w planowang strategie ograniczenia terytorialnego Badania, gtéwnie ze wzgledu na juz
zrekrutowang duzg liczbe pacjentow. W krajach bardziej odlegtych, Mabion S.A. planowat podtrzymanie aktywnosci tylko
na poziomie juz zrekrutowanych pacjentow, bez kontynuowania rekrutacji nowych. Rekrutacja nowych pacjentow byta zaktadana
tylko w krajach korzystniejszych z punktu widzenia logistyki, co jest gwarancja pewnego obnizenia kosztéw. Zakres
odpowiedzialnosci w Badaniu umozliwiat ograniczenie wspétpracy do jednej firmy CRO. Zarzad Mabion S.A. szacuje,
iz pierwotnie zaktadany koszt badania klinicznego moze ulec obnizeniu ze wzgledu na wyzsza efektywnosc kosztowg Altiory
w zakresie dostarczanych ustug. Zobowigzania KCR w zakresie transferu regulowane s3 0sobng umowg z dnia 27 maja 2015.
Spdtka poinformowata o tym zdarzeniu raportem biezacym nr 8/2015.

Czerwiec

1 czerwca 2015 roku przedtuzone zostato automatycznie na okres 3 miesigcy porozumienie (Porozumienie) z Plexus
Ventures LLC (Plexus) z dnia 27 maja 2014 roku. Porozumienie dotyczy pozyskiwania przez Plexus na rzecz Mabion S.A. nowych
kontrahentow (licencjobiorcow) na lek Mabion CD20. Porozumienie przewiduje mozliwo$¢ automatycznego przedtuzania
ww. terminu o kolejne 3 miesigczne okresy, tak dtugo, jak beda trwaty rozmowy z ww. licencjobiorcami. Spétka poinformowata
0 tym zdarzeniu raportem biezacym nr 11/2015.

8 czerwca 2015 r. podpisany zostat dokument ,power of attorney”, na mocy ktdrego Altiora z. 0.0. zostata upowazniona
do dokonania stosownych czynnosci w ramach ptynnego przejmowania czesci badania klinicznego Mabion CD20
w Reumatoidalnym Zapaleniu Stawdw (RZS) realizowanego do tej pory przez KCR. Spdtka poinformowata o tym zdarzeniu
raportem biezacym nr 13/2015.
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Wrzesien

18 wrzesnia 2015 roku Spotka Mabion wystata do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (GIF) wniosek o wydanie
zezwolenia na wytwarzanie badanych produktow leczniczych w Kompleksie Naukowo-Przemystowym Biotechnologii Medycznej
w Konstantynowie tddzkim. Spdtka posiadata zezwolenie na wytwarzanie w Centrum Badawczo-Rozwojowym w todzi. Zezwolenie
na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych jest decyzjg administracyjng wydawang przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego uprawniajacq do prowadzenia dziatalnosci w zakresie wytwarzania lub importu produktow leczniczych. GIF
wydaje zezwolenie, badz decyzje 0 odmowie wydania zezwolenia w ciggu 90 dni, liczac od dnia ztozenia wniosku. Po uzyskaniu
kompletu dokumentdw, ustalany jest termin inspekcji. Spatka poinformowata o tym zdarzeniu raportem biezacym nr 21/2015.

Listopad

W dniach 24-26 listopada 2015 roku w Kompleksie Naukowo-Przemystowym Biotechnologii Medycznej Spotki
w Konstantynowie t0dzkim miata miejsce inspekcja Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego (,,GIF”). Zwigzana byta z oceng
wniosku Spotki w zakresie rozszerzenia zezwolenia na wytwarzanie o nowe miejsce — Kompleks Naukowo-Przemystowy
Biotechnologii Medycznej w Konstantynowie tddzkim, w ktorym planowane jest wytwarzanie lekéw biotechnologicznych Spotki
w duzych skalach. Nie stwierdzono niezgodnosci krytycznych co do systemu jakosci w nowym obiekcie i inspekcja zakonczyta
sie wynikiem pozytywnym. Spotka poinformowata o tym zdarzeniu raportem biezacym nr 33 / 2015.

Inspekcja Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego objgta swoim audytem 17 obszardw funkcjonowania wytwarni. Inspektorzy
stwierdzili jedynie kilka uwag drobnych — porzadkowych, oznaczenie pomieszczenia i 2 btedy w dokumentacji. Wynik audytu
jest znamiennym sukcesem Spotki Mabion S. A., gdyz odebrano pierwszy na Swiecie i jednoczesnie najwiekszy zaktad
hiofarmaceutyczny operujacy w technologii disposables.

Grudzien

17 grudnia 2015 roku po raz piaty odbyto si¢ posiedzenie niezaleznej komisji DSMB - Data and Safety Monitoring
Board - nadzorujgcej przebieg badania klinicznego oraz bezpieczenstwo pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow,
ktdrzy uczestnicza w badaniu poréwnawczym leku Mabion CD20 do produktu referencyjnego MabThera.

Komisja DSMB analizowata dane kliniczne i bezpieczenstwa od pacjentow uzyskane do dnia 15.06.2015 (dzien zamkniecia bazy
danych w celu ich analizy statystycznej) zawarte w raporcie przedtozonym Komisji, jak réwniez dane uzyskane od dnia zamkniecia
bazy do dnia 15.12.2015 (nie poddane obrdbce statystycznej - dane surowe).

Dane poddane analizie statystycznej (tj. pochodzace z dn. 15.06.2015) uzyskano od okoto 110% catkowitej liczby pacjentow
niezhednej do ukonczenia badania, co stanowi grupe pacjentow zakwalifikowang do badania, poddang procedurom klinicznym
i objeta protokotem badania - pacjenci ci s wigczeni do badania, ale jeszcze nie wszyscy zakonczyli udziat w badaniu, z czego
grupa pacjentéw, ktorzy otrzymali wszystkie przewidziane protokotem badania podania leku to 77% catkowitej liczby pacjentow
niezbednej do ukonczenia badania.

Dane dodatkowe, nie poddane analizie statystycznej (tj. uzyskane na dzien 15.12.2015) pochodzity od dodatkowych 5%
pacjentéw zakwalifikowanych do badania i dodatkowych 3% pacjentdw, ktdrzy ukonczyli badanie.

Wartosci przewyzszajace 100% wynikajq z faktu, ze standardowa procedura w badaniach klinicznych jest wigczenie dodatkowej
grupy pacjentow, ktdrej zadaniem jest zbilansowanie utraty tych pacjentéw, ktdrzy rozpoczeli udziat w badaniu, a moga go
nie ukonczyc, np. poprzez nieprzestrzeganie protokotu przez osrodek badawczy i koniecznos¢ wykluczenia czesci danych
klinicznych. Aktualnie badanie kliniczne jest aktywne na terenie Polski, Ukrainy, Gruzji, Bosni i Hercegowiny oraz Serbii.

Dziatania niepozadane, zaobserwowane dotychczas w badaniu klinicznym w zadnej z dwdch grup pacjentow nie odbiegaja
znacznie ani zakresem ani nasileniem od typowych dziatan niepozadanych charakterystycznych dla terapii lekiem referencyjnym:
MabThera.

Po ocenie raportow dotyczacych ogdlnego przebiegu badania klinicznego, danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz danych
dotyczacych skutecznosci terapii u tej czesci pacjentow, ktdrzy otrzymali wszystkie przewidziane protokotem klinicznym podania
leku, Komisja DSMB pozytywnie ocenita prowadzone badanie. Wedtug niezaleznej Komisji DSMB procedury badania klinicznego
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nie wymagajq zadnych modyfikacji. Uzyskana opinia DSMB pozwala na kontynuacje badan zgodnie z planowanym przez Spotke
protokotem, co w ocenie Spotki stanowi istotng informacje.

Opdznienie posiedzenia Komisji DSMB byto zwigzane z transferem badania klinicznego z firmy KCR do firmy Altiora.
3.9.2 Znaczace zdarzenia i czynniki po zakonczeniu roku obrotowego

W dniu 5 lutego 2016 r. Spotka Mabion otrzymata protokot po kontroli, ktdra odbyta sig w dniu 3 lutego 2016 r. i dotyczyta
realizacji warunkow zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci na terenie tddzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej w Centrum
Badawczo-Rozwojowym Biotechnologicznych Produktow Leczniczych, przy ul. Fabrycznej 17.

Na podstawie przeprowadzonych czynnosci kontrolnych stwierdzono, ze warunek udzielonego zezwolenia w zakresie poniesienia
na terenie Strefy kwalifikowanych wydatkdw inwestycyjnych w wysokosci, co najmniej 20 min zt zostat zrealizowany. W ramach
prowadzenia dziatalnosci na terenie Strefy Spotka ma prawo do skorzystania ze zwolnienia podatkowego z tytutu kosztow
poniesionej inwestycji, przy czym maksymalna wysokos¢ kosztow kwalifikowanych wynosi 30 min zt. Spétka poniosta
kwalifikowane wydatki inwestycyjne w tacznej wysokosci okoto 30 min zt (wszystkie zaptacone). Jednoczesnie maksymalna
intensywnos¢ regionalnej pomocy inwestycyjnej dla przedmiotowego zezwolenia wynosi 70%, co stanowi podstawe do realizaci
przez Spotke prawa do zwolnienia podatkowego do 2026 r. do wysokosci 70% maksymalnej wysokosci kosztow kwalifikowanych

Warunkiem pozostatym do spetnienia przez Spotke jest utrzymanie zatrudnienia na poziomie co najmniej 25 pracownikow
do konica grudnia 2016 r. Obecnie Spétka zatrudnia w Centrum przy ul. Fabrycznej 17 w todzi ponad 50 pracownikéw, w zwigzku
z czym, w ocenie Spotki, powyzszy warunek zezwolenia zostanie rowniez spetniony. Spotka poinformowata o tym zdarzeniu
raportem biezacym nr 4/2016

3.9.3. Pozostate zdarzenia

3 listopada 2015, Spatka ztozyta do Polskiej Agencji Rozwoju Przedsigbiorczosci wniosek o wezesniejsze zakorczenie projektu
,Innowacyjna technologia ,double cutting” uzyskiwania nowoczesnych analogdw hormonu ludzkiej insuliny” w ramach
finansowania z Dziatania 1.4 Wsparcie projektdw celowych osi priorytetowej 1. Badania i rozwoj nowoczesnych technologii
Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka). Jeden z etapdw projektu zakorczyt sie niepowodzeniem, co spowodowato
brak mozliwosci realizacji dalszej sekwencji prac.

Jedno z najwazniejszych zadan - opracowanie innowacyjnej, uniwersalnej technologii uzyskiwania insulin i ich analogdw zostato
zrealizowane, co Spotka podsumowata ztozeniem wniosku patentowego w dniu 5 grudnia 2014, a takze wniosku
0 migdzynarodowe rozszerzenie ochrony (PCT International Application) w dniu 4 grudnia 2015r.

Opracowana w ramach projektu z sukcesem technologia, zostata zastosowana do uzyskania przyktadowego prototypu analogu
insuliny, jednak nie udato sie opracowac odpowiedniej formulacji, czyli roztworu, w ktérym lek bytby stabilny w dtuzszym czasie,
wystarczajgco dtugim dla produktu farmaceutycznego. Podsumowujgc, uzyskano prototyp, ale jeszcze nie produkt. W zwigzku
z tym, nie byto mozliwosci podania tego preparatu zwierzetom, a pdzniej pacjentom, co byto elementem projektu objetego
dofinansowaniem.

W przypadku dziatan, ktore skupiajg sig na pozyskiwaniu nowej wiedzy i umiejgtnosci, istnieje wysokie ryzyko zaistnienia roznego
rodzaju zdarzen, ktorych nie mozna przewidziec, na etapie ubiegania sig o dofinansowanie, a ktdre finalnie oddziatujg na rezultat
catego przedsiewziecia. Spotka, podjeta wszelkie mozliwe dziatania, ktdre wedtug jej najlepszej wiedzy i doswiadczenia mogty
doprowadzi¢ do osiggniecia zaktadanego rezultatu. Wydaje sig, ze gtowng przyczyna powstatych trudnosci byta skala
innowacyjnosci tego przedsigwziecia.

Poszukiwanie formulacji jest typowym kamieniem milowym w rozwoju kazdego leku. W przedmiotowym projekcie pierwsze
podejscie zakonczyto sie niepowodzeniem, ale nie 0znacza to, ze technologia uzyskiwania insulin jest nieskuteczna. Wymagane
sq dalsze, standardowe prace zwigzane z poszukiwaniem odpowiedniej formulacji, w przypadku kazdej rozwijanej insuliny badz
analogu. Niestety, wymaga to dodatkowego czasu, ktérego uzyskanie nie byto mozliwe formalnie. W zwigzku z zakonczeniem
okresu finansowania w minionej perspektywie (31.12.2015 r.), nie byto mozliwosci przedtuzenia okresu realizacji projektu
w ramach dofinansowania. Spotka zwrdcita czes¢ naktadow finansowych przeznaczonych na realizacje niniejszego projektu
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do Instytucji Posredniczacej (kwota 2 406 527,18 PLN) i oczekuje odpowiedzi od PARP w zakresie rozliczenia catosci
dofinansowania (24 086 950,00 PLN).

Niezaleznie od powyzszego, Spotka w roku 2016 ma zaplanowang kontynuacje prac zwigzanych z technologia uzyskiwania
insulin, do czego bedzie poszukiwac partnera.

8 stycznia 2016 roku Spatka Mabion dokonata zwrotu Srodkdéw pienigznych do Narodowego Centrum Badan i Rozwoju
w kwocie 3.106.909,75 zt. Jest to czes¢ zaliczki otrzymanej przez Spdtke na poczet realizacji projektu ,Rozwdj kliniczny
i rejestracja humanizowanego przeciwciata monoklonalnego wigzacego sie z receptorem HER2 stosowanego w terapii raka
piersi”, w ramach programu Innomed. Zwrot ww. kwoty wynikat z rozliczenia etapu | projektu. Zaliczka obejmowata zakres
prac, ktorego Spatka w danym momencie nie mogta zrealizowac. Obejmuje on aktywnosci zwigzane z rekrutacj pacjentek
cierpigeych na raka piersi w badaniu klinicznym MabionHER2, czego Spotka jeszcze nie zrealizowata. Spdtka informowata
agencje rozliczajacq o opoznieniach w realizacji projektu w stosownej korespondenciji. Obecnie Spdtka czeka na decyzje
w zakresie wydtuzenia okresu realizacji projektu.

3.9.4. Informacje o czynnikach i zdarzeniach o nietypowym charakterze

W ocenie Spotki w roku obrotowym 2015 nie wystapity czynniki i zdarzenia o nietypowym charakterze, inne niz opisane
w punktach 3.9.1i3.9.3.

. ANALIZA SYTUACJI FINANSOWO — MAJATKOWE) SPOLKI
4.1. Podstawowe wielkosci ekonomiczno-finansowe

W 2015 roku Spatka wypracowata przychody ze sprzedazy na poziomie 2.733 tys. zt, ktdre pochodzity gtownie ze sprzedazy
ustug badawczych.

Koszty dziatalnosci operacyjnej w okresie 12 miesigcy 2015 roku wyniosty 47.1571 tys. zt. Na ich wielkos¢ najwigkszy wptyw miaty
koszty ustug obcych, ktdre w 2015 roku wyniosty 27.668 tys. zt, koszty materiatow i energii, ktdre wyniosty 10.123 tys. zt oraz
koszty pracy (koszty wynagrodzen oraz koszty ubezpieczen spotecznych), ktére wynosity tacznie 4.328 tys. zt. Strata na sprzedazy
za rok 2015 wyniosta 5.302 tys. zt i byta 0 okoto 0,5 mIn zt wigksza niz w roku 2014. Rentowno$¢ sprzedazy w analizowanym
okresie ksztattowata sig na poziomie -52%. Strata netto Spotki na koniec grudnia 2015 roku wyniosta 4.597 tys. zt.

Suma bilansowa Spatki na koniec grudnia 2015 roku zamkneta sig kwotg 193.547 tys. zt i w stosunku do stanu na koniec
grudnia 2014 roku wzrosta 0 45.430 tys. zt. Na koniec 2015 roku znaczacy udziat w sumie aktywow, tj. 181.142 tys. zt
stanowity aktywa trwate, a wsrad nich rzeczowe aktywa trwate (przede wszystkim Srodki trwate zwigzane z realizacja inwestycji
w Konstantynowie tadzkim) oraz dtugoterminowe rozliczenia miedzyokresowe (przede wszystkim koszty prowadzonych prac
badawczo-rozwojowych wynoszace 108.956 tys. zt.). Natomiast, po stronie pasywow Spatki na koniec 2015 roku, zauwazalny
jest zdecydowany wzrost kapitatdw wtasnych, ktory dokonany zostat w wyniku dwdch emisji akcji (seria M, seria N)
przeprowadzonych w roku sprawozdawczym oraz wzrost wartosci zobowigzan i rezerw na zobowigzania 0 17.579 tys. z,
na ktdry najwiekszy wptyw miato dofinansowanie prowadzonych prac badawczo-rozwojowych z funduszy europejskich.

Sytuacja finansowa Spotki na koniec grudnia 2015 roku jest stabilna, o czym Swiadcza, m.in. wskazniki ptynnosci finansowej
utrzymujgce sig na poziomie powyzej lub bliskiej jednosci.

Sprawozdanie finansowe zostato sporzadzone przy zatozeniu kontynuacii dziatalnosci gospodarczej przez Spotke w okresie
co najmniej 12 miesiecy od daty publikacji. Zarzadowi Mabion S.A. nie s3 znane okolicznosci, ktore wskazywatyby na istnienie
istotnych zagrozen dla kontynuowania dziatalnosci przez Spotke.
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4.2. Informacja nt. sytuacji finansowej

4.2.1 Sprawozdanie z sytuacji finansowej

Tabela 17. Sprawozdanie z sytuacji finansowej.

31122015 | 31122014 | 31.12.2015 | 31122014
tys. PLN tys. EUR
AKTYWA
Aktywa trwate 181142 133 330 42 507 31281
Warto$ci niematerialne i prawne 0 0 0 0
Rzeczowe aktywa trwate 12 055 63 259 16908 14 842
Naleznosci dtugoterminowe 110 0 26 0
Dtugoterminowe rozliczenia migdzyokresowe 108 971 70071 255712 16 440
Aktywa obrotowe 12 405 14786 291 3469
Lapasy 3119 4563 132 1071
Naleznosci krdtkoterminowe 2693 2459 632 571
Inwestycje krotkoterminowe 6074 6 953 1425 1631
Krétkoterminowe rozliczenia migdzyokresowe 519 812 122 191
SUMA AKTYWOW 193 547 148 116 45418 34750
PASYWA
Kapitat wiasny 127636 99784 29 951 23411
Kapitat podstawowy 1116 1080 262 253
Kapitat zapasowy 115 386 103 414 21076 24263
Pozostate kapitaty rezerwowe 15980 0 3750 0
Zysk (strata) z lat ubiegtych -249 -249 -58 -H8
/ysk (strata) netto -4 597 -4 461 -1079 -1047
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 65911 48 333 15 467 11340
Rezerwy na zobowigzania 1212 233 298 55
Zobowigzania dtugoterminowe 155 64 36 15
Zobowigzania krdtkoterminowe 12219 1693 2867 1805
Rozliczenia migdzyokresowe 52 265 40 343 12 264 9 465
SUMA PASYWOW 193547 | 148116 | 45418 | 34750
Liczba akeji (szt.) 11160000 | 10800000 | 11160000 | 10800000
Wartos¢ ksiggowa na jedng akcje 11,44 9,24 2,68 2,11

Zrédtem finansowania dziatalnosci inwestycyjnej Spotki byty srodki pochodzgce z emisii akcji oraz Srodki z funduszy europejskich.
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4.2.2 Sprawozdanie z catkowitych dochodow

Tabela 18. Sprawozdanie z catkowitych dochoddw.

01.01.2015 | 01.01.2014 | 01.01.2015 | 01.01.2014
-31.12.2015 | -31.12.2014 | - 31.12.2015 | - 31.12.2014
tys. PLN tys. EUR
Przychody netto ze sprzedazy 2133 830 653 198
Wynik brutto ze sprzedazy -331 -3 391 -19 -810
Wynik ze sprzedazy -5302 -4 786 -1261 -1143
Wynik operacyjny -4 080 -4 569 -975 -1091
Wynik z dziatalnosci gospodarczej -4523 -4 454 -1081 -1063
Wynik brutto -4523 -4 454 -1081 -1063
Wynik netto -4 597 -4 461 -1098 -1065
Liczha akeji (szt.) 11160000 | 10800000 | 11160000 | 10800000
Zysk zanualizowany -4 597 -4 461 -1098 -1065
Zanualizowany zysk na jedna akcjg (z1) -0,41 -0,41 -0,10 -0,1
4.2.3. Sprawozdanie z przeptywow pienigznych
Tabela 19. Sprawozdanie z przeptywdw pienigznych
01.01.2015- | 01.01.2014- | 01.01.2015- | 01.01.2014 -
31.12.2015 31.12.2014 31.12.2015 31.12.2014
tys. PLN tys. EUR
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci operacyjnej -33 969 24 381 -8 111 -5 821
Zysk (strata) netto -4 597 -4 461 -1098 -1065
Korekty razem -29 312 19 925 -1019 -4 756
Amortyzacja 47218 1136 1022 211
Zmiana stanu rezerw 1039 83 248 20
Imiana stanu zapaséw 1443 -3490 345 -833
Zmiana stanu naleznosci -344 4262 -82 1017
Zmiana stanu zobowigzan krdtkoterminowych,
7 wyjatkiem pozyczek i kredytow 4 3060 997 130
Zmiana stanu rozliczen miedzyokresowych -40131 24979 -9590 -5963
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci inwestycyjnej -12 621 44 354 -3017 -10 588
Wptywy 0 0 0 0
Z aktywow finansowych 0 0 0 0
Wydatki 12 621 44 354 3017 10 588
Nabycie wartosci niematerialnych i prawnych
oraz rzeczowych aktywow trwatych 12621 39857 30171 9514
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Przeptywy Srodkow pienigznych z dziatalnosci finansowej 45716 12 088 10924 17 208
Wptywy 49013 12 854 1172 17390
Kredyty i pozyczki 10 641 750 2543 179
iyl etenOw peh ot dopltdoaptahs | 22249 | 52190 | 536 | 12458
Inne wptywy finansowe 16124 19914 3853 4754
Wydatki 3297 166 188 183
Sptaty kredytow i pozyczek 500 750 119 179
Ptatnosci zobowiazan z tytutu umaow leasingu finansowego 113 13 21 3
Odsetki 0 2 0 1
Inne wydatki finansowe 2684 0 641
Przeptywy pienigzne netto razem -819 3341 -210 799

Przeptywy pienigzne netto razem w analizowanym okresie byty ujemne i wyniosty -879 tys. zt wobec 3,347 min ztotych w roku 2014.
Najwigksze znaczenie dla wartosci wygenerowanych przeptywdw z dziatalnosci miaty wptywy z emisji akeji serii M i serii N
przeprowadzone;j 1V kwartale 2015 roku oraz wptywy finansowe z tytutu dofinansowania z funduszy europejskich.

4.2.4. Sprawozdanie ze zmian w kapitale wtasnym

Gtowna zmiang w kapitatach byto zwigkszenie kapitatu zapasowego z tytutu na emisje akeji serii M i N. Spétka dokonata po raz
kolejny pokrycia straty z lat ubiegtych kapitatem zapasowym, pozostawiwszy strate za biezacy rok, jako niepokryta.

4.2 5. Wskazniki finansowe i niefinansowe

Tabela 20. Wskazniki finansowe i niefinansowe

Wskazniki rentownosci Miara Definicja 0?31'%12'.220(}155' 0311'%12'.22001144'
i : 7ysk ze sprzedazy / i i
Rentownosc sprzedazy % orzychody ze sprzedaiy 194,00 576,90
7ysk z dziatalnosci
Rentownosc operacyjna % operacyjnej / przychody -149.27 -550,70
76 sprzedazy
o zysk netto / przychody ze i i
Rentownosc netto % sprzedaty 168,18 531,10
Stopa zwrotu z aktywow zysk netto / aktywa ) )
(ROA) "o e 238 3,00
Stopa zwrotu z kapitatéw zysk netto / kapitat ) )
wtasnych (ROE) " wtasny 3,60 4,50

4.2.6 Istotne pozycje pozabilansowe

Nie wystepuja.
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4.3. Struktura produktowa i geograficzna osigganych przychodow

W 2015 r. Mabion S.A. nie osiggat wptywdw finansowych w ramach umaw kontraktowych zawartych w 2013 roku z firmg LKM S.A.
oraz w 2014 roku z firmami: JFC Farmak i Lyfis. W wyniku realizacji uméw Mabion S.A. zostat uprawniony do uzyskania ptatnosci
podzielonych na etapy.

W ww. umow w ramach, ktdrych Mabion S.A. zostat dostawca dossier rejestracyjnego, know-how oraz produktu na przedmiotowe
rynki. Z kolei firmy: JFC Farmak i Lyfis nabyty prawa marketingowe i dystrybucyjne na lek Mabion CD20. Tym samym dotgczyty
do grupy firm, z ktorymi Spatka Mabion podpisata umowy kontraktowe w 2013 roku: LKM S. A., Sothema Laboratories oraz Onko
Ilag Sanayi ve Ticaret AS.

Przychdd w 2015 roku zwigzany byt z realizacjg projektow badawczych - patrz punkt 3.4. Informacja o ofercie.
4.4, Instrumenty finansowe
441 Wykorzystywane instrumenty finansowe

W 2015 roku Spotka nie korzystata z instrumentdw finansowych w zakresie ryzyka: zmiany cen, kredytowego, istotnych zaktdcen
przeptywow Srodkow pienigznych oraz utraty ptynnosci finansowej.
W 2015 roku Spotka nie korzystata z instrumentdw pochodnych.

4.4.2. Gele i metody zarzadzania ryzykiem finansowym

Spdtka nie posiada sformalizowanego systemu zarzadzania ryzykiem finansowym. Decyzje o stosowaniu instrumentéw
zabezpieczajacych planowane transakcje s podejmowane na podstawie biezacej analizy sytuacji Spétki i jej otoczenia.

4.5. Ocena zarzadzania zasobami finansowymi

Zatozenie kontynuacji dziatalnosci

Zaprezentowane sprawozdanie finansowe zostato sporzadzone przy zatozeniu kontynuacii dziatalnosci gospodarczej przez Spotke
w okresie co najmniej 12 miesiecy od daty publikacji. Zarzgdowi Mabion S.A. nie s3 znane okolicznosci, ktdre wskazywatyby
na istnienie istotnych zagrozen dla kontynuowania dziatalnosci przez Spotke.

Plany dalszego finansowania Spotki

Zaktadany zwrot poniesionych dotychczas naktaddw zwigzany jest z zapewnieniem ptynnosci finansowej Spétki na etapie prac
rozwojowych oraz z zatozeniami dopuszczenia do obrotu gtdwnego produktu Spatki Mabion CDZ20 i generowania wystarczajgcych,
przysztych przeptywow pienigznych ze sprzedazy tego produktu w przysztosci.

Wedtug zatozen Spatki srodki finansowe na kontynuacje dziatalnosci, w tym:

»  uruchomienie produkcji w Kompleksie Naukowo-Przemystowym w Konstantynowie t6dzkim,

»  zakonczenie prac badawczo-rozwojowych i rejestracja produktu Mabion CD20, ,

»  wprowadzenie i utrzymanie leku na rynku polskim i w wybranych krajach Europy Srodkowej i Wschodnie

beda pochodzic w gtéwnej mierze:

» 16 spodziewanych optat dystrybucyjnych dla leku Mabion CD20 (Spdtka w sposdb aktywny prowadzi rozmowy
z potencjalnymi partnerami biznesowymi, ktdrych celem jest zawarcie umowy dystrybucyjnej na lek Mabion
CD20 i ktdre powinny skutkowac wyptata transzy optaty dystrybucyjnej),

» 7 realizacji dotychczas podpisanych umdw na swiadczenie ustug badawczo-rozwojowych,

» oraz z przyznanych Srodkéw pomocowych z funduszy europejskich.
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W zwigzku z powyzszym, w ocenie Zarzadu Mabion S.A. przedstawione dziatania zapewniaja kontynuacije dziatalnosci Spotki
w niezmienionym istotnie zakresie w okresie, co najmniej 12 miesiecy od daty publikacii.

Zarzadzanie zasobami finansowymi w 2015 roku

Najwigkszy wptyw na dziatalnos¢ Spotki w 2015 roku miaty koszty prowadzonych badan rozwojowych, w szczegdlnosci badan
klinicznych oraz koszty majace na celu ukoniczenie inwestycji zwigzanej z budowa Kompleksu Naukowo-Przemystowego
w Konstantynowie tddzkim.

Wedtug stanu na dzien 31 grudnia 2015 roku w strukturze finansowania Spotki kapitaty wtasne stanowity 67,37% pasywow
og6tem. Na koniec grudnia 2015 roku Spétka nie korzystata z zewngtrznych Zrddet finansowania w postaci dtugo-
i krétkoterminowych kredytow bankowych i pozyczek, a wskaznik zadtuzenia ogdlnego z tytutu zobowigzan dtugo-
i krotkoterminowych (dostaw towaréw i ustug) wynosi ok. 5%.

Dokonujgc oceny potrzeb w zakresie finansowania, Spdtka bierze pod uwage takie czynniki, jak:

» obecny i planowany poziom generowanych Srodkow pienigznych z dziatalnosci operacyjnej,

»  obecng strukture finansowania majatku trwatego i majatku obrotowego,

»  przewidywany poziom inwestycji rzeczowych,

»  planowang skale prowadzenia dziatalnosci podstawowej (prac badawczo-rozwojowych).

Przyjeta przez Zarzad strategia rozwoju Mabion S.A. w ciggu najblizszych lat przewiduje dalsze ponoszenie znacznych naktaddw
na kontynuacje prowadzonych prac badawczo-rozwojowych w zakresie lekow onkologicznych, w tym MabionHER?2. Przewiduje
sig, ze zasadniczymi zrodtami finansowania strategii rozwoju beda srodki wtasne, dotacje z funduszy unijnych i krajowych,
wptaty od globalnego partnera dystrybucyjnego oraz ewentualne emisje nowych akcji.

4.6. Ocena mozliwosci realizacji zamierzen inwestycyjnych

Zamierzenia inwestycyjne Spotki obejmujg uruchomienie produkcji w skali komercyjnej w Kompleksie Naukowo-Przemystowym
w Konstantynowie t0dzkim, zakorczenie prac badawczo-rozwojowych i rejestracje produktu Mabion CD20 oraz realizacje prac
badawczo-rozwojowych dotyczacych kolejnych lekéw biopodobnych.

Spotka zamierza finansowac realizowane zadania inwestycyjne z kapitatow wtasnych pochodzacych ze sprzedazy praw
dystrybucyjnych i licencyjnych do produktu Mabion CD20, realizacji dotychczas podpisanych uméw na Swiadczenie ustug
badawczo-rozwojowych oraz z przyznanych $rodkow pomocowych z funduszy europejskich i naleznego zwrotu podatku VAT,

Zarzad kieruje swoje wysitki ku temu, aby struktura zapadalno$ci poszczegélnych ptatnosci zwigzanych z realizacjg zadan
inwestycyjnych byta dostosowana przede wszystkim do okresu wptywu srodkéw finansowych z naleznych tytutdw.

Spatka w sposdb aktywny prowadzi rozmowy z potencjalnymi partnerami biznesowymi, ktdrych celem jest zawarcie umowy
dystrybucyjnej na lek Mabion CD20.

Istnieje ryzyko wystapienia probleméw z terminowoscig przeptywdw pienigznych z instytucji panstwowych (Srodki z projektu
dofinansowanego z Narodowego Centrum Badan i Rozwoju lub ewentualnych, nowych projektéw pomocowych, zwrot podatku
VAT), jednak nie powinno w sposob znaczgco istotny na zakres prowadzonej dziatalnosci.

Istnieje ryzyko dotyczace przychoddw w przypadku wystapienia opdznien prowadzonych rozmow z partnerami biznesowymi; opdznienie
wyptaty transzy optaty dystrybucyjnej i nieosiagniecie w okreslonym czasie spodziewanych moze negatywnie wptynac na ptynnosc
finansowa Spotki. W takim przypadku zarzad zaproponuje uruchomienie alternatywnych zrddet finansowania biezacej dziatalnosci.

Spotka nie wyklucza poszukiwania mozliwosci dalszego wspotfinansowania naktadow inwestycyjnych z innych dostepnych form
pomocy publicznej. W przypadku prac badawczo - rozwojowych dotyczacych nowych lekdw zarzad Spotki nie wyklucza emisji
akeji w celu sfinansowania prac rdwnolegle prowadzonych nad rozwojem kilku lekéw.
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4.1. Emisja oraz wykorzystanie Srodkow z emisji

W dniu 30 wrzesnia 2015 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Akcjonariuszy podjgto uchwate w sprawie upowaznienia
Zarzadu do podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spotki w ramach kapitatu docelowego z mozliwoscia pozbawienia
dotychczasowych akcjonariuszy prawa poboru przez Zarzad oraz w sprawie zmiany statutu Spatki. Tym samym Zarzad zostat
upowazniony do podwyzszania kapitatu zaktadowego Spotki poprzez emisje nowych akcji 0 tacznej wartosci nominalnej nie
wiekszej niz 100.000,00 zt w drodze jednego lub wiecej podwyzszen kapitatu zaktadowego w granicach okreslonych powyze]
(kapitat docelowy). Za zgoda Rady Nadzorczej, Zarzad moze pozhawic akcjonariuszy w catosci lub w czesci prawa poboru
w stosunku do akcji Spotki emitowanych przez Zarzad. Okreslono, ze cena emisyjna akcji emitowanych w ramach kapitatu
docelowego w ramach jednej lub kilku emisji wymaga uzyskania zgody Rady Nadzorczej i nie moze by¢ nizsza niz 47,00 zt
za jedng akcje. Upowaznienie Zarzadu do podwyzszania kapitatu zaktadowego Spotki w ramach kapitatu docelowego wygasa
z uptywem 3 lat od dnia wpisania do rejestru przedsiebiorcow zmiany Statutu w powyzszym zakresie.

W dniu 12 pazdziernika 2015 roku Zarzad Mabion S.A. podjat uchwate w sprawie podwyzszenia kapitatu zaktadowego w ramach
kapitatu docelowego w drodze emisji akcji serii M z wytaczeniem prawa poboru. Kapitat zaktadowy Spotki zostat podwyzszony
7 kwoty 1.080.000 PLN do kwoty nie mniejszej niz 1.080.000,10 PLN i nie wigkszej niz 1.116.000 PLN, to jest o kwotg nie
nizszq niz 0,10 PLN i nie wyzszg niz 36.000 PLN w drodze emisji nie mniej niz 1 nie wigcej niz 360.000 akcji zwyktych
na okaziciela serii M o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda. Akcje zostaty pokryte wktadami pienigznymi. Cena emisyjna akcji
serii M wynosita 47 PLN za jedng akcje.

W dniu 22 pazdziernika 2016 roku, iz w zwigzku z objeciem, optaceniem akcji oraz dookresleniem przez Zarzad Spotki wysokosci
kapitatu zaktadowego Spotki doszta do skutku emisja 360.000 akcji serii M, po cenie emisyjnej wynoszacej 47,00 zt za jedng
akcje. taczna wartos¢ przeprowadzonej emisji akcji serii M wyniosta 16.920 tys. zt.

W dniu 22 grudnia 2015 roku Zarzad Spatki podjat uchwate w sprawie podwyzszenia kapitatu zaktadowego w ramach kapitatu
docelowego w drodze emisji akcji serii N z wytaczeniem prawa poboru. Kapitat zaktadowy Spotki zostat podwyzszony
7 kwoty 1.116.000,00 PLN do kwoty nie mniejszej niz 1.116.000,10 PLN i nie wiekszej niz 1.150.000,00 PLN, to jest o kwotg
nie nizszg niz 0,10 PLN i nie wyzszg niz 34.000,00 PLN w drodze emisji nie mniej niz 11 nie wigcej niz 340.000 akcji zwyktych
na okaziciela serii N o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda. Akcje zostaty pokryte wktadami pienigznymi. Cena emisyjna akcji
serii N wynosita 47 PLN za jedng akcje.

W dniu 22 grudnia 2015 roku zawarte zostaty nastepujace umowy objecia akcji zwyktych na okaziciela serii N Spotki
po jednostkowej cenie emisyjnej rawnej 47 PLN:

»  umowa objecia Akcji serii N z Twiti Investments Ltd, gtdwnym akcjonariuszem Spotki kontrolowanym
w 50% przez Przewodniczacego Rady Nadzorczej Spatki Pana Roberta Aleksandrowicza,
na mocy ktorej Twiti Investments Ltd objgta 150.000 Akcji serii N za taczng kwote 7.050,0 tys. PLN;
»  umowa objecia Akcji serii N z Glatton Sp. z 0. 0., akcjonariuszem Spotki kontrolowanym w 100%
przez Prezesa Zarzadu Spotki Pana Macieja Wieczorka, na mocy ktdrej Glatton Sp. z 0.0.
objeta 90.000 Akcji serii N za taczng kwote 4.230,0 tys. PLN.

W dniu 23 grudnia 2015 roku zostata zawarta kolejna umowa objecia akcji zwyktych na okaziciela serii N Spotki z Polfarmex S. A.,
akcjonariuszem Spotki posiadajacym dotychczas 14,30% udziatu w ogdlnej liczbie gtosow w Spétce. Na mocy ww. umowy
Polfarmex S.A. objgta 100.000 akeji serii N po jednostkowej cenie emisyjnej rdwnej 47 PLN 1j. za taczng kwotg 4.700,0 tys. PLN.

Ww. akcje zostaty w petni optacone.
Srodki finansowe pozyskane z emisji akcji wykorzystane zostaty na sfinansowanie wydatkéw na prace badawczo-rozwojowe

leku Mabion CD20, w tym w szczegdlnosci na badania kliniczne. Niewykorzystane Srodki z emisji stanowity Srodki pienigzne
na rachunku bankowym.
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48. Polityka dywidendowa

W roku obrotowym 2015 Spétka nie wyptacata dywidendy. Zarzad Spotki dostosowuje polityke dywidendowg do aktualne;
sytuacji gospodarczej i ekonomicznej Spatki, uwzgledniajac zakres koniecznych inwestycji. Obecnie Spétka znajduje sig na etapie
rozwoju i nie s3 planowane wyptaty dywidendy.

4.9. Objasnienie roznic pomigdzy wynikami finansowymi a wezesniej publikowanymi prognozami wynikow

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

. PERSPEKTYWY MABION S.A.
9.1. Perspektywy rozwoju

Spétka od momentu powstania skupia sig gtdwnie na dziatalnosci badawczo-rozwojowej w zakresie specjalistycznych lekow
hiopodobnych, takich jak: terapeutyczne przeciwciata monoklonalne oraz analogi insulin. Rozwijane przez Spétke Mabion produkty
to bardzo specjalistyczne leki, ktdrych wytwarzanie jest znacznie bardziej efektywne kosztowo, niz produkcja preparatéw
oryginalnych, dzigki opracowanym przez Spatke innowacyjnym technologiom, w tym:
»  wtasnym technologiom w zakresie inzynierii genetycznej, komarkowej i procesowej, dzigki ktdrym uzyskano

wysokie produktywnosci w zakresie wytwarzania lekow,
» W petni zintegrowanej technologii disposables, umozliwiajgcej elastyczne wykorzystanie potencjatu wytwarczego

i obnizanie kosztow statych wytwarzania,
»  przemystowej technologii orbital shaking dajacej mozliwosc kosztowo-efektywnego rozwoju procesow

hiofermentacii.

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

Wyhér lekow biopodobnych w postaci terapeutycznych przeciwciat monoklonalnych stosowanych w onkologii oraz immunologii
jako produktdw rozwijanych przez naszg Spatke w pierwszej kolejnosci (Mabion CD20, MabionHER2, MabionVEGF i MabionEGFR)
podyktowany byt terminami wygasania ochrony patentowej na odpowiednie leki referencyjne, jak rowniez olbrzymia wartoscia
rynku lekow referencyjnych dla wyzej wymienionych produktéw rozwijanych przez Mabion S.A. Ochrona ta wygasa na obszarze
Unii Europejskiej na przestrzeni kilku lat poczawszy od roku 2014.

Nalezy podkreslic, ze rynek czterech rozwijanych obecnie przez Spétke lekéw referencyjnych jest bardzo atrakeyjny i jego
wartos¢ wynosi w sumie okoto 20 mid USD. Dodatkowo, ze wzgledu na dobrze ugruntowane zastosowanie przeciwciat
monoklonalnych w terapii nowotwordw rynek ten nalezy uznac za stabilny. Spétka zamierza we wtasnym zakresie przeprowadzac
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proces rejestracii terapeutycznych przeciwciat monoklonalnych w procedurze centralnej na obszarze catej Unii Europejskiej,
gdzie system rejestracii lekéw biopodobnych jest dobrze uregulowany. W Polsce i w krajach osciennych Spatka bedzie prowadzic
sprzedaz lekow samodzielnie, natomiast w pozostatych panstwach UE zamierza podpisac umowy dystrybucyjne z miejscowymi
operatorami. Ponadto, jednym z celow Spdtki jest wprowadzenie lekdw na rynek amerykanski. W przypadku regionéw o mniej
uregulowanym systemie rejestracji, w krajach Afryki i Azji, zaréwno realizacjg sprzedazy, jak i cata procedure rejestracji Mabion
planuje przeprowadzic za posrednictwem lokalnych, wiodgcych firm farmaceutycznych na podstawie umow dystrybucyjnych.

Nastepujgce badania konkurencyjne w stosunku do badania leku Mabion CD20 sg prowadzone (wedtug bazy Clinical Trials.gov
na dzien publikacji raportu):

»  badanie NCT02149121 PK Similarity Prospective Phase 3 study in Patients with Rheumatoid Arthritis firmy
Celltrion. Badanie prowadzone jest na grupie ok. 300 chorych na reumatoidalne zapalenie stawow.
Przewidywana data ukoriczenia badania to lipiec 2017 r.

»  badanie NCT02260804 Efficacy and Safety Between CT-P10 and Rituxan in Patients With Low Tumour Burden
Follicular Lymphoma prowadzone przez firme Celltrion. Szacuije sig, ze zrekrutowanych zostanie ok. 100
pacjentdw. Badanie jest aktywne, ale nie przebiega jeszcze rekrutacja pacjentow.

» badanie NCT02296775 firmy Dr. Reddy Laboratories Limited Comparative Pharmacokinetic, Pharmacodynamic,
Safety and Efficacy Study of Three Anti-CD20 Monoclonal Antibodies in Patients with Moderate to Severe
Rheumatoid Arthritis. Badanie prowadzone jest na grupie ok. 276 chorych na reumatoidalne zapalenie stawow.
Przewidywana data zakoriczenia badania to maj 2016 1.

»  badanie NCTO1419665 GP2013 in the treatment of Patients With Previously Untreated, Advanced Stage Follicular
Lymphoma prowadzone przez Sandoz jest aktywne, ale nie przebiega jeszcze rekrutacja pacjentdw. Szacowana
data zakonczenia badania to marzec 2018. Planowane jest wtgczenie do badania 618 pacjentw.

» badanie NCT01274182 GPZ013 in the treatment of RA Patients Refractory to or Intolerant of Standard Therapy
prowadzone przez Sandoz. Szacuje sig, ze zrekrutowanych zostanie 297 pacjentow.

» badanie NCT02268045 prowadzone przez mAbxience na grupie 250 pacjentow. Przewidywana data
zakonczenia badania to maj 2016 r.

»  badanie firmy Amgen A Randomized, Double-Blind Study to Compare Pharmacokinetics and Pharmacodynamics,
Efficacy and Safety of ABP 798 With Rituximab in Subjects With Moderate to Severe Rheumatoid Arthritis
prowadzone na grupie 300 pacjentow

»  badanie firmy Amgen A Randomized, Double-Blind Study Evaluating the Efficacy, Safety and Immunogenicity of
ABP 798 Compared with Rituximab in Subjects with CDZ0 Positive B-Cell Non-Hodgkin Lymphoma (NHL)
prowadzone na grupie 250 pacjentow.

»  badanie NCT02213263 firmy Pfizer A Study Of PF-05280586 (Rituximab-Pfizer) Or MabThera® (Rituximab-EU)
For The First-Line Treatment Of Patients With CD20-Positive, Low Tumor Burden, Follicular Lymphoma
(REFLECTIONS B328-06) prowadzone na grupie 394 pacjentéw. Planowana data zakoriczenia badania to
wrzesien 2017 .
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Tabela 21. Otoczenie konkurencyjne dla biopodobnego Rituximabu

Prognoza kosztow poszczegdlnych rodzajow Swiadczen (tys. z1)
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Iradto: Plexus - vide prezentacja dla inwestorow z 22.02.2016 r. - (RA — Reumatoidalne Zapalenie Stawow, ONC — Onkologia)

Badania kliniczne prowadzone przez firmy konkurencyjne oraz informacja o ich przewidywanych terminach zakoriczenia jest
pozytywna w kontekscie plandw badania klinicznego Mabion S.A. Wg. najlepszej wiedzy Spotki zadne z powyzszych nie zakoriczy
sie wezesniej niz to prowadzone przez Spdtke Mabion, a to z kolei daje przewage rynkowg po etapie rejestracji. Mozna zatem
stwierdzic, ze otoczenie konkurencyjne sprzyja sukcesowi realizacji projektu Mabion CD20 mimo opdznien, wynikajacych
7 tymczasowego zmniejszenia tempa rekrutacji pacjentow. Dodatkowo, regulatorzy europejscy oraz ich polityka, dotyczaca
utatwienia wprowadzania na rynek produktow biopodobnych, sprzyja planom biznesowym Mabion. W wielu krajach europejskich,
m.in. Polsce, Francji i Niemczech rozpoczeto szereg zmian aktualnych programow lekowych, ktdre zaktadaja propagowanie
zwigkszenia penetracji rynku poprzez uproszczenie procedur i tym samym utatwienie rejestraci lekdw biopodobnych.

Badania kliniczne Mabion S.A. — dane dotyczace liczby pacjentow rekrutowanych w badaniu prowadzonym
w reumatoidalnym zapaleniu stawow:

Tabela 22. Badanie kliniczne Mabion S.A.

Liczha pacjentow Screening lell(%zr:g?oﬁs Lﬂﬂgﬂﬁs
Aktualna* 160 507 442
Wymagana 863 624 624
Pozostata 103 117 182

*stan na dzier 11.03.2016
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Tabela 23. Liczba pacjentéw zrekrutowanych w osrodkach polskich od momentu wznowienia rekrutacji

Screening Randomizacja Pierwsza infuzja IMP Druga infuzja IMP

14 44 44 31

W odniesieniu do badania klinicznego w NHL aktualnie sg wizyty inicjacyjne w osrodkach klinicznych zaangazowanych
w realizacje badania klinicznego, w krajach, w ktdrych Spétka uzyskata zgode wtadz na przeprowadzenie badania, tj. w Polsce,
Chorwacji, Gruzji, Ukrainie, Motdawii, Bosni i Serbii.

9.2. Realizacja strategii rozwoju

Podstawowym celem dziatalnosci Spétki Mabion jest rozwoj, wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu onkologicznych lekow
biopodobnych do istniejacych na rynku oryginalnych lekdw biotechnologicznych (tzw. lekow referencyjnych).

Priorytetowym projektem Spotki jest obecnie wprowadzenie preparatu Mabion CD20 na jak najwigkszg liczbe Swiatowych
rynkow. Spotka zamierza we wtasnym zakresie przeprowadzac proces rejestracji w procedurze centralnej na obszarze catej
Unii Europejskiej, gdzie system rejestracii lekéw biopodobnych jest dobrze uregulowany.

Rynek lekéw biotechnologicznych jest juz obecnie bardzo atrakcyjny, a jego wartos¢ w perspektywie kolejnych lat powinna sie
znaczaco zwigkszyc. Przyjeta przez Spotke Mabion S.A. strategia przewiduje kontynuacig prac badawczo-rozwojowych w zakresie
kolejnych bioterapeutykdw. Zaktada sig, ze zasadniczymi zrédtami finansowania strategii rozwoju beda srodki wtasne oraz
dotacje z funduszy unijnych i krajowych.

Zaktadany zwrot poniesionych dotychczas naktaddw zwigzany jest z zapewnieniem ptynnosci finansowej Spatki na etapie prac
rozwojowych oraz z zatozeniami dopuszczenia do obrotu gtdwnego produktu Spdtki Mabion CD20, a takze generowania
wystarczajaeych przysztych przeptywow pienigznych ze sprzedazy tego produktu w przysztosei.

W zwigzku z powyzszym, w ocenie Zarzadu Mabion S.A. przedstawione dziatania zapewniaja kontynuacije dziatalnosci Spotki
w niezmienionym istotnie zakresie Spatke w okresie, co najmniej 12 miesigcy od daty publikacji.

5.3.  Czynniki istotne dla rozwoju
Standardy dotyczace badan

Prace badawczo-rozwojowe Spétki Mabion S.A. prowadzone sg zgodnie z najwyzszymi standardami jakosci. Produkcja lekow
odbywa sie na zasadach Dobrej Praktyki Wytwarzania (ang. Good Manufacturing Practice). Fakt ten potwierdzony zostat
uzyskaniem certyfikatu GMP w listopadzie 2014 roku od Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Prace badawczo-rozwojowe nad nowymi lekami, jak rowniez analizy kontroli jakosci prowadzone s3 zgodnie z zasadami Dobre;
Praktyki Laboratoryjnej (ang. Good Laboratory Practice). Fakt ten potwierdzony zostat uzyskaniem certyfikatu GLP w marcu 2014
roku od Biura do spraw Substancji Chemicznych. Posiadanie takiego certyfikatu Swiadczy o wysokiej jakosci wykonywanych
badan i analiz. Analizy w zakresie parametrow jakosci leku, jak rowniez parametréw klinicznych dajg obiektywne, wiarygodne
wyniki akceptowalne przez urzedy rejestracji lekéw na catym swiecie.

Rozwoj kliniczny leku Mabion CD20 prowadzony jest zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (Good Clinical Practice).
Plany rozwoju klinicznego konsultowane byty dwukrotnie z ekspertami Europejskiej Agencji Lekow w Londynie. Uzyskanie porad
naukowych oraz akceptacji naukowcow Europejskiej Agencji Lekow dla szczegétowych protokotéw badan klinicznych,
minimalizuje ryzyko odrzucenia przysztych wnioskéw rejestracyjnych dla leku Mabion CD20.
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Badanie kliniczne leku Mabion CD20 jest nadzorowane przez niezalezng Komisje DSMB (Data and Safety Monitoring Board).
Niezalezna, obiektywna ocena, jakosci badania i bezpieczenstwa pacjentow w badaniu klinicznym jest bardzo wazna
dla wiarygodnosci prezentowanych danych klinicznych.

Informacje dotyczace zbiorowego doswiadczenia i wiedzy kluczowego personelu technicznego

Spdtka w okresie swojego istnienia zgromadzita stabilny i doswiadczony personel badawczy. Dzigki wspatpracy z Uniwersytetem
Medycznym w todzi Mabion S.A. uzyskat dostep zaréwno do absolwentdw jednej z najlepszych w Polsce uczelni medycznych,
jak i wsparcie dziatalnosci przez jej wyktadowcow. Do grona osob, ktérych wiedza ma kluczowe znaczenie dla wynikow
dziatalnosci badawczo-rozwojowej, zaliczy¢ nalezy:
»  prof. Tadeusza Pietruche (cztonka Rady Nadzorczej Spétki, wezesniej cztonka Zarzadu, doktora habilitowanego
nauk medycznych na Uniwersytecie Medycznym w todzi w zakresie biologii medycznej oraz profesora
Uniwersytetu Medycznego w todzi);
»  dr Macieja Wieczorka (Prezesa Zarzadu oraz doktora nauk medycznych Uniwersytetu Medycznego w todzi
(Biologia Medyczna);
» Jarostawa Walczaka (cztonka Zarzadu, absolwenta Politechniki t6dzkiej w todzi, Wydziat Chemii Spozywczej
i Biotechnologii (kierunek: Technologia spozywcza) oraz absolwenta studiow podyplomowych na Akademii
Ekonomicznej w Poznaniu (Marketing na rynku farmaceutycznym));
» drinz Stawomira Jarosa (cztonka Zarzadu, kierownika Centrum Badawczo-Rozwojowego Spétki, absolwenta
Szkoty Gtownej Gospodarstwa Wiejskiego w Warszawie, Migdzywydziatowe Studium Biotechnologii
(kierunek: Biotechnologia w produkcji i ochronie zdrowia zwierzat) oraz doktora nauk biologicznych w Instytucie
Parazytologii Polskiej Akademii Nauk w Warszawie oraz absolwenta Polsko-Amerykanskich Studidw Executive
MBA, realizowanych przez University of Maryland i Uniwersytet tddzki.

5.4. Czynniki ryzyka i zagrozen
5.4.1. Istotne czynniki ryzyka i zagrozen

Ryzyko zwigzane z sytuacjg makroekonomiczng

Ewentualne, niekorzystne zmiany w otoczeniu makroekonomicznym na rynkach, na ktérych Spatka planuje sprzedaz lekaw,
w szczegdlnosci spowolnienie tempa wzrostu gospodarczego czy tez zmniejszenie naktadéw na ochrong zdrowia, moga miec
negatywny wptyw na dziatalnos¢ spotki i jej wyniki finansowe. Do istotnych czynnikdw o charakterze ekonomicznym,
wptywajacych na osiggane przez nasza Spotke wyniki finansowe, mozna zaliczy¢: poziom PKB, poziom $redniego wynagrodzenia,
poziom bezrobocia, poziom inflacji, poziom naktaddw na ochrong zdrowia. Zarzad na biezgco monitoruje sytuacjg na rynkach
docelowych, starajac sig z odpowiednim wyprzedzeniem dostosowac strategie Spotki do wystepujacych zmian.

Ryzyko zwigzane ze zmiennoscig przepisow prawa i ich interpretacji

Charakteryzujgce polski system prawny czeste zmiany przepiséw mogg rodzi¢ dla Spotki potencjalne ryzyko, ze prognozy
w zakresie prowadzonej dziatalnosci gospodarczej stang sig nieaktualne, a jego kondycja finansowa ulegnie pogorszeniu, a nawet
catkowitemu zatamaniu.

Regulacjami, ktdrych zmiany w najwigkszym stopniu oddziatuja na funkcjonowanie Spatki, sa w szczegdlnosci przepisy prawa
farmaceutycznego, prawa podatkowego i prawa wtasnosci intelektualnej.

Zmiany w powyzszych regulacjach moga bowiem prowadzic do istotnej zmiany otoczenia prawnego Spotki oraz wptyngc na jej
wyniki finansowe.

Istotnym czynnikiem, ktory moze wptyngc na perspektywy rozwoju, osiggane wyniki i sytuacje finansowg Spotki sg takze
rozhieznosci w interpretacii przepisow obowigzujacego w Polsce i Unii Europejskiej porzadku prawnego. Niejednolito$¢ wyktadni
przepisow dokonywanych przez krajowe sady oraz organy administracji publicznej, a takze przez sady wspdlnotowe moze
prowadzic do skutkow oddziatujgcych posrednio i bezposrednio na Spatke.
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Zarzad na biezgco monitoruje zmiany kluczowych z punktu widzenia Spotki przepiséw prawa i sposobu ich interpretacji, starajac
sig z odpowiednim wyprzedzeniem adaptowac strategie Spotki do wystepujacych zmian.

Ryzyko zwigzane z politykg podatkowg

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

W najblizszych latach nalezy oczekiwac postepujacego procesu ujednolicania przepisow podatkowych determinujgcego
ich jednoznaczng interpretacje przez przedsigbiorstwa i organy skarbowe. Korzystne moze sig rowniez okazac wprowadzenie
w zycie zasady ,.in dubio pro tributario”, ktora mowi o tym, ze ,,niedajgce sig usunac watpliwosci co do tresci przepisow prawa
podatkowego rozstrzyga sig na korzysc podatnika”.

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

Sytuacja, w ktorej organy podatkowe przyjma odmienng podstawe prawng, niz nakazuje interpretacja przepiséw podatkowych
zatozona przez Spotke, moze w sposob istotny negatywnie wptynac na jej sytuacje podatkowa, a co za tym idzie, na jej wyniki
i mozliwosci rozwoju dziatalnosci. Zmiany w prawie podatkowym moga réwniez wptynac krétkoterminowo na ptynnosc finansowa
Spotki ze wzgledu na brak regularnych przychoddw z dziatalnosci operacyjnej - zwroty VAT sg statym elementem budzetowym.

Ryzyko zwigzane z decyzjami administracyjnymi

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

Ryzyko kursowe

Spdtka dokonuje zakupow wigkszosci sprzetu laboratoryjnego i odczynnikéw do prowadzenia prac badawczych w walutach
obcych, w tym przede wszystkim w EUR i USD. Niekorzystne zmiany kursowe (ostabienie PLN w stosunku do walut obcych)
mog4q negatywnie wptynac na poziom ponoszonych przez Spétke naktadow inwestycyjnych oraz spowodowac wzrost kosztow
prac hadawczo-rozwojowych, co z kolei moze przyczynic sig do pogorszenia wynikow finansowych osigganych przez Spotke.
Z uwagi na fakt, iz Mabion S.A. zamierza prowadzi¢ sprzedaz swoich lekdw na rynkach zagranicznych (denominowang gtownie
w EUR i USD), ryzyko zwigzane z wahaniem kurséw walut bedzie w przysztosci ograniczone. Ryzyko to w ulega pewnej redukcji
ze wzgledu na koriczenie procesu inwestycyjnego w Konstantynowie tddzkim, gdzie czes¢ dostawcow byta spoza terenu Polski.
Co jednak nadal jest istotne - zdecydowana wigkszos¢ kosztow dotyczgcych badania klinicznego leku Mabion CD20 jest
ponoszona w euro.

Ryzyko zwigzane z rynkiem

Podstawowym celem dziatalnosci Spatki jest rozwaj, wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu lekéw biopodobnych do istniejacych
na rynku oryginalnych lekdw biotechnologicznych (tzw. lekdw referencyjnych). Rynek lekdw biotechnologicznych jest obecnie
bardzo atrakcyjny, a w perspektywie kolejnych lat jego wartoS¢ powinna sie znaczaco zwigkszyc. Istnieje jednak ryzyko,
7e w przypadku wycofania lekéw referencyjnych z rynku lub zastapienia ich lekami nowszej generacii, potencjalne przychody
Spotki z opracowywanych lekéw biopodobnych bedg nizsze niz pierwotnie zaktadane lub tez leki te nie znajda nabywcéw.
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Zarzad na biezgco monitoruje rynek lekéw referencyjnych i w celu ograniczenia tego ryzyka jest gotowy do podjecia prac
nad innymi lekami biopodobnymi. Szacunkowa wartos¢ rynku lekéw biopodobnych powinna osiggna¢ w 2015 roku kwote
okoto 4,59 miliarda € i zwigkszac sig rokrocznie, osiggajac w 2020 roku wartosc okoto 24 miliardow €.

Ryzyko wynalezienia i wprowadzenia innych lekow stosowanych w tych samych wskazaniach, co leki Mabion S.A.
Schorzenia onkologiczne, na ktdrych skupiaja sig prowadzone obecnie badania rozwojowe, jest najintensywniej badang grupg
schorzen w naukach biomedycznych. Ocenia sig, ze ok. 30% inwestycji na badania i rozwdj firm biomedycznych przypada
na onkologie. Dodatkowo, nastepuje szybki rozwoj w dziedzinie genetyki i biologii molekularnej.

W rezultacie istnieje prawdopodobieristwo, ze w ciggu kilku lat na rynek zostang wprowadzone innowacyjne leki posiadajace
przewagi w zakresie skutecznosci badz tolerancji przez organizm ludzki nad lekami rozwijanymi obecnie przez Spotke. Ponadto
istnieje ryzyko wynalezienia innych metod leczenia - np. szczepionek, ktdre bytyby wykorzystywane przeciw schorzeniom
poddawanym terapiom z wykorzystaniem przysztych lekow Spétki. Pojawienie sig nowych lekow i terapii mogtoby w negatywny
spos6b wptyngc na wielkosc przysztych przychoddw ze sprzedazy i osiggane przez Spdtke wyniki finansowe.

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

Ryzyko zwigzane z konkurencjg

Leki, ktdrych opracowaniem zajmuje sig Spétka, sg biopodobne do oryginalnych lekdw referencyjnych chronionych patentami
0 powszechnie znanym okresie obowigzywania. Z publicznie dostgpnych informacji wynika, ze obecnie na rynku jest wiele
podmiotow, ktdre rozwijaja leki biopodobne do tych samych lekow oryginalnych, a prace nad niektdrymi z nich s juz bardzo
zaawansowane. Istnieje ryzyko, ze w momencie gotowosci Spatki Mabion do wprowadzenia swojego leku biopodobnego czesc
z podmiotéw konkurencyjnych bedzie gotowa do wprowadzenia na rynek wtasnych lekow biopodobnych. Spowoduje to wzrost
konkurencii (np. firmy konkurencyjne moga szybciej wprowadzi¢ swoje produkty na rynek lub tez wprowadzic leki o nizsze]
cenie itp.) i konieczno$¢ ewentualnej rewizji zatozen, co do wielkosci planowanego udziatu w rynku czy tez wysokosci
potencjalnych przychoddw. Zarzad na biezaco monitoruje rynek lekéw biotechnologicznych i zapowiedzi innych producentow
0 wprowadzaniu nowych lekéw na rynek.

Ryzyko zwigzane z procesem badawczo-rozwojowym

Branza biotechnologiczna, a szczegdlnie wytwarzanie nowoczesnych lekow biopodobnych, charakteryzuje sie wysoka
pracochtonnoscig i konieczno$cig ponoszenia znaczacych naktadow na badania i rozwaj. Od wynikow prowadzonych prac
hadawczo-rozwojowych uzalezniona jest nie tylko mozliwo$¢ wprowadzenia rozwijanych lekow na rynek, ale takze wydajnos¢
procesdw produkeyjnych i, co za tym idzie, koszty wytwarzania. Mabion S.A. wiekszos¢ pozyskanych do tej pory Srodkéw
finansowych wykorzystuje na badania i rozwj.

Istnieje ryzyko, ze czesc lub wszystkie cele prac naukowych Spotki nie zostang osiagniete w planowanym zakresie, hadz czasie,
co spowoduje brak mozliwosci odzyskania znacznych lub wszystkich Srodkéw poniesionych na te badania. Moze to w istotny
spos6b negatywnie wptynac na mozliwosci realizacji plandw strategicznych Spatki i tym samym na osiggane wyniki finansowe.

Dotychczasowe rezultaty prac badawczo-rozwojowych potwierdzajg zdolnosé Mabion S.A. do wytworzenia wtasnych lekow
hiopodobnych i zdaniem Zarzadu w znaczacy sposob ograniczajg ryzyko nieosiagniecia koricowego sukcesu. Dodatkowo, Zarzad
na biezaco monitoruje przebieg prac badawczo-rozwojowych i wdraza rozwigzania operacyjno - proceduralne, zapewniajace
wysoka efektywnosc niniejszych prac.

Ryzyko niedoszacowania kosztow wytworzenia i wprowadzenia leku Mabion CD20

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

Polityka rozwijania wtasnych kompetencji badawczo-rozwojowych, inwestowania we wtasne moce wytwdrcze oraz konsultacji
7 Europejska Agencja Lekow (EMA) w zakresie programu klinicznego leku Mabion CD20 w ocenie Spotki umozliwiajg istotng
redukcje kosztu rozwoju w stosunku do zatozen branzowych.

Nie mozna wykluczy¢, ze faktyczne koszty wytworzenia i wprowadzenia opracowywanych lekdw do obrotu (w tym leku Mabion
CD20) bedg znacznie wyzsze od obecnie zaktadanych. Istotny wzrost kosztéw wytworzenia i wprowadzenia opracowywanych
lekéw do obrotu moze negatywnie wptynac na osiggane przez Spdtke wyniki finansowe.

Dynamika branzy w zakresie zardwno ksztattujacych sie regulacji, jak i ciagle powstajacych, czy aktualizowanych technologii
moga spowodowac wystapienie nastepujacych przyktadowych przyczyn bezposrednich, niedoszacowania kosztu wytworzenia
i wprowadzenia opracowywanych lekow, w tym leku Mabion CD20:
»  zmiana regulacji w zakresie wytwarzania lekdw i koniecznos¢ uzycia drozszych rozwigzan technologicznych,
hadz stworzenia zupetnie nowych;
»  wzrost kosztow zakupu surowcow i materiatow uzywanych do wytwarzania lekow wynikajacy z sytuaci
rynkowej, badz nowych wytycznych;
»  zmiana regulacji dotyczacych zakresu analitycznego koniecznego do charakterystyki produktu, np. koniecznosé
wykonania dodatkowych kosztownych analiz, czy tez stworzenia nowych metod lub narzedzi analitycznych;
»  zwiekszenie wymagan w zakresie dokumentacji rejestracyjnej, np. koniecznos¢ wykonania dodatkowych badan
i opracowar;
»  1wigkszenie zakresu badania klinicznego wynikajace ze zmiennosci biologicznej pacjentow, odpowiedzi
na leczenie, metabolizmu leku, nieprzestrzegania przez pacjentow lub lekarzy protokotu badania;
»  zwigkszenie zakresu badania klinicznego wynikajace ze zmiennosci biologicznej pacjentow wigkszej
niz podawana w dostepnej literaturze klinicznej, na podstawie ktdrej sporzadzano projekt badania;
»  zwiekszenie kosztu badania klinicznego ze wzgledu na silng konkurencje na rynku badan klinicznych
i ograniczong dostepnosc osrodkow badawczych i pacjentdw.

Ryzyko zwigzane z harmonogramem prac

Osiagniecie celu strategicznego Spotki, jakim jest rejestracja i wprowadzenie lekéw biopodobnych na rynek mozliwie
najwczesniej po wygasnieciu ochrony patentowej na leki oryginalne, wigze sig z koniecznoscig realizacji kilkuletniego,
szczegdtowo opracowanego harmonogramu prac. Na mozliwosci realizacji tego harmonogramu wptyw ma wiele réznorodnych
czynnikéw, zardwno o charakterze wewnetrznym, jak i zewnetrznym. Ewentualne wystapienie nieprzewidzianych opdznien
w realizacji przyjetego harmonogramu moze spowodowac nieosiagnigcie w okreslonym czasie planowanych przychoddw
ze sprzedazy i negatywnie wptynac na osiggane przez Spotke wyniki finansowe. Zarzad nadzoruje wszystkie prace zwigzane
z rozwojem opracowywanych lekow i w razie potrzeby wdraza niezbedne rozwigzania o charakterze operacyjnym w celu
minimalizacji wptywu nieprzewidzianych zdarzen na przyjgte harmonogramy.

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

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

Celem Spotki jest wprowadzenie leku Mabion CD20 do obrotu mozliwie najwczesniej po wygasnieciu ochrony patentowej,
co umozliwitoby Spatce osiagnigcie czasowo korzystnej pozycji konkurencyjnej. Opdznienia w procesie rekrutacii pacjentow
do badan klinicznych, opdznienia w prowadzeniu badan klinicznych oraz czas niezbedny na realizacje procedury rejestracii leku
Mabion CD20 (trwa ona w Europie standardowo 210 dni), moga spowodowac, ze lek zostanie wprowadzony do obrotu
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w pozniejszym okresie niz wedtug aktualnych zatozen Spétki. Niezaleznie od faktu, iz wedtug najlepszej wiedzy Spatki, nie toczy
sig w Europejskiej Agencji Lekdw zadna procedura rejestracyjna leku biopodobnego do Rituximab, fakt tego opdznienia moze
negatywnie wptynac na pozycje konkurencyjng Spétki, a tym samym na osiggane wyniki finansowe.

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

W wyniku tychze konsultacji Spétka uzyskata pisemne odpowiedzi, w ktdrych uzgodnione zostaty: zakres badan klinicznych
i wymogi dotyczace dokumentacji. Warto podkreslic, ze dzigki nietypowemu projektowi badania klinicznego (skupienie sig
na zastosowaniu Mabion CD20 w leczeniu RZS, co istotnie odrdznia to badanie od wigkszosci konkurencyjnych), uzgodnionemu
7 EMA podczas scientific advice, uzyskato ono przewage zardwno w kontekscie czasu trwania podstawowego badania,
jak i tempa rekrutacji pacjentéw. Grupa docelowa pacjentow w badaniu Mabion CD20 jest liczna i szeroko dostgpna, za czym
idzie mozliwos¢ szybkiej ich rekrutacii.

Dodatkowo, biorgc pod uwage publikowany status badan prowadzonych przez firmy konkurencyjne Spétka wnioskuije, ze nawet
w przypadku wystapienia opdznien, Spdtka caty czas posiada korzystng czasowo pozycje na rynkach regulowanych w poréwnaniu
z innymi podmiotami realizujacymi badania kliniczne lekéw biopodobnych do Rituximab.

Ryzyko zwigzane z niskg jakoscig lub utratg materiatu biologicznego

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

Mabion S.A. nawigzat wspotprace ze sprawdzonymi na rynku dostawcami, kontroluje jakos¢ dostaw oraz przechowuje materiat
biologiczny w specjalistycznych urzadzeniach, przy zastosowaniu monitoringu i dwdch niezaleznych zrddet zasilania. Ponadto,
pierwotny depozyt materiatu biologicznego stuzacego do produkeji lekéw Spotka przechowuje w niezaleznym miejscu poza
terenem Polski, tak, aby w razie wystapienia nieoczekiwanych zdarzen jego wytwarzanie mogto zosta¢ wznowione u dowolnego
producenta zewngtrznego.

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

Ryzyko zwigzane z procesem produkeyjnym

Jednym z kluczowych elementdw wytwarzania lekow biotechnologicznych jest proces produkeyjny, ktory musi by¢ prowadzony
w zgodnosci z zaplanowanymi wezesniej parametrami. Proces produkcji takich lekdw sktada sie z kilku etapdw i nawet
najmniejsza zmiana w ktorymkolwiek z nich moze sig odbi¢ na wtasciwosciach leku (np. w zakresie skutecznosci lub
bezpieczenstwa). Niezwykle istotnym elementem procesu produkcyjnego leku jest przejscie z matej skali laboratoryjnej do skali
wytwarzania przemystowego (tzw. up-scaling). Bardzo istotne jest zapewnienie ciggtosci, stabilnosci i sterylnosci catego procesu
produkcyjnego. Laboratoria Spatki Mabion zostaty wyposazone w nowoczesng aparaturg, ktora zapewnia maksymalng doktadnosc
i powtarzalno$¢ uzyskiwanych wynikow. Materiaty zastosowane w strefie wytwdrczej posiadaja odpowiednie atesty
do stosowania w przemysle farmaceutycznym. Zainstalowana linia produkcyjna zostata w catosci oparta na materiatach
sterylnych. Personel Zarzadzajacy Dziatami Mabion S.A. to wysokiej rangi specjalisci, legitymujacy sie kierunkowym
wyksztatceniem, przeszkoleni i odpowiednio przygotowani do prowadzenia prac w ramach swojego zakresu obowigzkdw zardwno
przez ekspertow wewnetrznych, jak i zewnetrznych.
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Spétka dokonata szeregu zmian kadrowych i organizacyjnych, w tym na stanowiskach kierowniczych zwigzanych z wytwarzaniem,
co umozliwito pokonanie trudnosci zwigzanych z procesem produkeyjnym. Wdrozone zmiany organizacyjne utatwity Spotce
kontrolg nad praca kazdego cztonka zespotu. Jest ona monitorowana w sposab ciagty i oceniana zgodnie z przyjetymi w spotce
procedurami, ktore okazaty sig skuteczne w przypadku pozostatych dziatow, dzigki czemu Spatka systematycznie dazy do redukcji
poziomu ryzyka zwigzanego z personelem wytwarczym. Kadra zarzadzajaca procesem wytworczym jest dwuosobowym zespotem
0s6b o rozdzielonych kompetencjach i niezaleznych od siebie stuzbowo w celu optymalizacii czasu realizacji kluczowych zadan,
obiektywizacji decyzji, przeptywu informacii i maksymalizacii stopnia wykorzystania kompetencii 0séb zarzadzajacych.

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

Ryzyko uzyskania zdolnosci produkeyjnych zgodnych z popytem

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

Ryzyko zwigzane z atestami na laboratorium i zaktad produkeyjny

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

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

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

Spatka rozpoczeta rozwoj kliniczny leku Mabion CD20 w roku 2012, kiedy to ztozono pierwsze wnioski o zezwolenie
na prowadzenie badan klinicznych. Po uzyskaniu odpowiednich pozwolen na przeprowadzenie badania klinicznego od urzedow
regulacyjnych, w czerwcu 2013 r. rozpoczeto proces aktywnej rekrutacji i pierwsze podania lekéw badanym pacjentom
7 Reumatoidalnym Zapaleniem Stawow w osrodkach polskich, litewskich i gruzinskich. Istnieje ryzyko, ze w pordwnawczym
badaniu klinicznym oceniajacym skutecznosc, jak i bezpieczenstwo dziatania leku Mabion CD20 do leku referencyjnego
MabThera, zarejestrowane zostang u pacjentéw leczonych lekiem Mabion CD20 czesciej wystepujgce lub zupetnie nowe dziatania
niepozadane niz w przypadku pacjentow leczonych lekiem referencyjnym MabThera.

Wysoki stopien podobienstwa struktury czasteczki, efektywnosci i jakosci lekdw Mabion CD20 i MabThera uzyskany podczas
badan przedklinicznych na lekach, zardwno w fazie in vitro, jak i podczas badan na zwierzgtach minimalizuje ryzyko zwigzane
7 powstaniem réznic w profilu bezpieczenstwa lekdw Mabion CD20 i MabThera podczas badan klinicznych.
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Istnieje ryzyko, ze wyniki badan klinicznych nie bedg zgodne z oczekiwanymi, co moze spowodowac koniecznosé przeprowadzenia
dodatkowych badan klinicznych lub opracowania nowej prabki lekow do badan. W rezultacie moga wystapic opdznienia
w realizacji przyjetego harmonogramu prac, co moze negatywnie wptynac na mozliwosci realizacji plandw strategicznych Spotki
i tym samym na osiggane wyniki finansowe.

Podstawowe badanie kliniczne prowadzone u pacjentow z RZS jest obecnie na zaawansowanym etapie.

W zwigzku z tym ryzyko zwigzane z jakoscig i bezpieczenstwem leku ulegto zmniejszeniu. Nie mniej pozostata do zrekrutowania grupa
pacjentow, a Spotka nie ma wptywu na tempo niniejszego procesu. Badanie uzupetniajace prowadzone u pacjentdw z chtoniakiem
znajduje sig na etapie uzyskiwania zgod w poszczegdlnych krajach. Istnieje ryzyko wydtuzenia tego procesu, a co za tym idzie, ryzyko
opdznienia podania leku. Podczas trwania badania klinicznego zaplanowano kilka posrednich analiz danych, wykonywanych i ocenianych
przez niezaleznych ekspertow.

Posrednie analizy danych pozwola na ciggty monitoring zgodnosci zatozen badania z uzyskiwanymi wynikami i umozliwia ewentualne
zmiany w trakcie trwania badania, jesli pojawi sig uzasadnione ryzyko niezgodnosci. Taki projekt badania klinicznego eliminuje
opoznienia w realizacji projektu oraz minimalizuje ryzyko odrzucenia wynikow badania klinicznego przez odpowiednie urzedy
rejestracyjne.

Spdtka Mabion regularnie przedstawia dane dotyczace badan klinicznych leku Mabion CD20 Komisji Data and Safety Monitoring
Board (DSMB). Jest to niezalezny komitet ztozony ze specjalistéw w zakresie reumatologii, farmakologii oraz statystyki. Do tej
pory odbyto sie pie¢ posiedzen Komisji (ostatnie w grudniu 2015 r.) i za kazdym razem oceniata ona pozytywnie prowadzone
badania. W sytuacji nieuzyskania pozytywnej opinii DSMB, istniatoby ryzyko przerwania badan.

Ryzyko zwigzane z rejestracjg lekow

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

Mabion S.A. od momentu rozpoczecia prac nad rozwojem swoich lekéw biopodobnych wspétpracuje z EMA w kwestii
przestrzegania wszystkich wytycznych i procedur zwigzanych z procesem rejestracii na obszarze Unii Europejskiej (jest obecnie
w trakcie trzeciej scientific advice) oraz monitoruje rozw6j wytycznych FDA w zakresie rejestracii lekdw biopodobnych na terenie
Standw Zjednoczonych.

Ryzyko zwigzane z wprowadzeniem i utrzymaniem lekow na rynku

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

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami marketing i dystrybucja lekow na terenie Polski i wybranych krajow Europy Srodkowo-
Wschodniej prowadzone beda samodzielnie przez Spotke. Na terenie pozostatych krajéw europejskich oraz pozostatych krajow
Swiata dziatania marketingowo-dystrybucyjne prowadzone beda przez lokalnych partneréw.
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Istnieje ryzyko, iz wprowadzenie lekéw Spotki na poszczegdlne rynki Swiatowe nie odbedzie sig zgodnie z przyjetymi obecnie
zatozeniami lub tez w wyniku niedopatrzen i btedow w zakresie sprzedazy, logistyki czy dystrybucii leki te nie utrzymajg sig
na danym rynku, co moze negatywnie wptynac na wielkosc osigganych przez Mabion S.A. przychoddw ze sprzedazy i poziom
wynikow finansowych.

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

Spétka obecnie skupia sig przede wszystkim na poszukiwaniu partnerdw dystrybucyjnych na najwigksze rynki (Europa, USA,
Kanada, Japonia, Australia). Dzieje sig to za posrednictwem firmy Plexus Ventures LLC (Spatka informowata o tym w raporcie
biezgcym 16/2014). Proces jest ztozony i dtugotrwaty - polega na kontaktowaniu sig z firmami, podpisywaniu uméw
0 zachowaniu poufnosci i prezentowaniu danych na réznych poziomach szczegdtowosci, w zaleznosci od stopnia zaawansowania
procesu. Rawnolegle firmy aktualizuja swoje oferty. W tej chwili Spatka prowadzi kilka procesow due diligence, a kazdy z nich
znajduje sig na innym poziomie zaawansowania. Na dzi$ trudno jest Spétce jasno okreslic termin zakonczenia tych procesow.
Zarzad w procesie decyzyjnym kieruje sig przede wszystkim efektywnoscig finansowa.

Ryzyko zwigzane z refundacjg lekow

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

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

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

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

We wskazanych wyzej okolicznosciach, oraz w innych przypadkach, w ktdrych stosowanie produktow leczniczych Spotki wyrzadzi
szkode okreslonym podmiotom, Spatka Mabion moze ponosic odpowiedzialnosé odszkodowawcza, co wiaze sie z ryzykiem
wysunigcia w stosunku do Spatki roszczen odszkodowawczych w trybie postgpowania cywilnego. W zwigzku z wytworzeniem
produktow leczniczych Spatka moze takze ponosic odpowiedzialnosc za produkt niebezpieczny. Na przyktad zgodnie z prawem
polskim, produktem niebezpiecznym jest produkt niezapewniajacy bezpieczenstwa, jakiego mozna oczekiwac, uwzgledniajac
normalne uzycie produktu. O tym, czy produkt jest bezpieczny, decydujg okolicznosci z chwili wprowadzenia go do obrotu,
a zwtaszcza sposob zaprezentowania go na rynku oraz podane konsumentowi informacje o wtasciwosciach produktu. Rowniez
koniecznosc zaspokojenia ewentualnych kierowanych w stosunku do Spotki roszezen odszkodowawczych moze miec istotny
negatywny wptyw na jej dziatalnosc i sytuacje finansowa.
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Ryzyko zwigzane z utratg kluczowych pracownikéw
Spétka Mabion prowadzi swojg dziatalnosc w oparciu o wiedze i doswiadczenie wysoko wykwalifikowanej kadry menedzerskiej
i naukowo-badawczej.

Istnieje jednak ryzyko odejscia pracownikéw o kluczowym znaczeniu z punktu widzenia Spotki w przysztosci, co mogtoby odbic
sig negatywnie na jakosci oferowanych przez nig produktow. Mogtoby to spowodowac utrate reputacji i trudnosci w uzyskaniu
nowych zlecer oraz wptyngc na pogorszenie wynikow finansowych. Zarzad Spétki prowadzi aktywng polityke personalng majaca
na celu zatrzymanie w firmie najcenniejszych specjalistow.

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

Ryzyko zwigzane z mozliwoscig ujawnienia tajemnic handlowych

Realizacja planow Spatki Mabion moze by uzalezniona od zachowania w tajemnicy bedacych w posiadaniu Spétki informacii
poufnych, w szczegdlnosci informacii dotyczacych prowadzonych badan oraz proceséw technologicznych. Nie mozna wykluczyc,
7e informacje te zostang ujawnione i wykorzystane przez osoby wspotpracujace ze Spotka, w szczegdlnosci przez jej pracownikow,
i ze efektem ujawnienia tych informacii bedzie ich wykorzystanie przez podmioty prowadzace dziatalnos¢ konkurencyjng. W takiej
sytuacii Srodki obrony praw Spatki, w szczegalnosci przystugujace Spétce roszczenia, moga sie okazac niewystarczajgce
dla ochrony Spatki przed negatywnymi skutkami takich zdarzen.

Ryzyko zwigzane ze sporami dotyczacymi praw wtasnosci przemystowej i intelektualnej

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

Ryzyko zwigzane z przyznanym dofinansowaniem

Mabion S.A. w 2015 byt strong trzech umdw o dofinansowanie ze $rodkdw publicznych w zwigzku z prowadzonymi projektami
badawczo-rozwojowymi i wdrozeniowymi (w zakresie leku Mabion CD20, leku MabionHER?2 oraz analogow ludzkiej insuliny).
Umowy te szczegotowo przewidujg terminy i zakres zadar, ktre mogg podlegac dofinansowaniu. Istniato ryzyko, ze w przypadku,
gdy Spotka wykorzysta catosc lub czesé dofinansowania niezgodnie z przeznaczeniem lub bez zachowania obowigzujacych
procedur pobierze catosc lub czes¢ dofinansowania w sposéb nienalezny lub w nadmiernej wysokosci, bedzie ona zobowigzana
do zwrotu czesci lub petnej kwoty dofinansowania powigkszonej o odsetki. W zwigzku z powyzszym, w przypadku ziszczenia sig
warunkow powodujacych powstanie zobowigzania, sytuacja finansowa Spotki moze ulec istotnemu pogorszeniu,
co moze w dtuzszej perspektywie zagrozié realizacji celow strategicznych Spotki.

W 2015 roku Spotka z sukcesem dokonata rozliczenia projektu pn. ,,Innowacyjna technologia wytwarzania terapeutycznych
przeciwciat monoklonalnych stosowanych w terapii chtoniakdw”, w ramach dziatania 1.4 Wsparcie projektow celowych osi
priorytetowej 1. Badania i rozwoj nowoczesnych technologii Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka 2007 - 2013.
Projekt byt realizowany w latach 2010-2014 i opiewat na blisko 40 min zt dofinansowania.

3 listopada 2015, Spatka ztozyta do Polskiej Agencji Rozwoju Przedsighiorczosci wniosek o zamknigcie projektu ,,Innowacyjna
technologia ,,double cutting” uzyskiwania nowoczesnych analogéw hormonu ludzkiej insuliny” (dziatanie 1.4 Wsparcie projektow
celowych osi priorytetowej 1. Badania i rozw6j nowoczesnych technologii Programu Operacyjnego Innowacyjna
Gospodarka 2007 - 2013). W zwiazku z tym, ze byt to projekt badawczo - rozwojowy, a tym samym projekt wysokiego ryzyka,
istniato ryzyko nieukoriczenia go w petnym zakresie i przy petnej wysokosci przeznaczonego dofinansowania.
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Zgodnie z zapisami Umowy o dofinansowanie ww. projektu Beneficjent miat mozliwos¢ zakonczenia realizacii projektu
przed wyznaczonym terminem z mozliwoscia niepetnego wykorzystania pierwotnie przeznaczonych srodkow. Z uwagi na wystapienie
takich przestanek formalno-prawnych, czes¢ naktadow finansowych wydatkowanych na realizacje przedmiotowego projektu
zostata zwrdcona do Instytucji Posredniczace;.

Obecnie Spotka jest w trakcie realizacii projektu ,,Rozwoj kliniczny i rejestracja humanizowanego przeciwciata monoklonalnego
wigzacego sie z receptorem HERZ, stosowanego w terapii raka piersi”.

W zwigzku z opdznieniami w projekcie, w listopadzie 2015 ztozony zostat do Narodowego Centrum Badari i Rozwoju (NCBIR)
wniosek o wydtuzenie harmonogramu realizacji projektu. Umozliwi to Spdtce dopasowanie sig do biezacej sytuacji jego
kontynuacje z petng intensywnoscia. Pozostanie w pierwotnym harmonogramie wigze sie z ryzykiem nieefektywnego
wykorzystania dofinansowania i Srodkow wtasnych. Spétka do dnia ztozenia niniejszego raportu nie otrzymata od NCBIR decyzji
co do mozliwosci wydtuzenia okresu realizacji przedmiotowego projektu.

Ryzyko zwigzane z ptynnoscig finansowg

Spotka nie generuje biezacych przychodow ze sprzedazy produktow rynkowych a jej dotychczasowa dziatalnos¢ finansowana
jest ze Srodkow pozyskanych z emisji akcji, dofinansowania ze Srodkow publicznych oraz, w pewnym stopniu, ze sprzedazy ustug
hadawczo-rozwojowych. Zarzad planuje pozyskac srodki na finansowanie dalszej dziatalnosci Spotki ze sprzedazy praw
dystrybucyjnych do Mabion CD20. W chwili obecnej Spotka prowadzi rozmowy z kilkoma potencjalnymi partnerami
dystrybucyjnymi, jednak na dzis trudno okresli¢ termin sfinalizowania rozméw. W przypadku ich przedtuzenia Spatka nie wyklucza
mozliwosci pozyskania Srodkdw z emisji akcji.

Ryzyko zwigzane z dziatalnoscig w todzkiej Specjalnej Strefie Ekonomicznej

Spdtka Mabion S.A. prowadzi dziatalno$¢ badawczo rozwojowa i produkeyjng oraz wybudowata w petni wyposazony kompleks
naukowo-przemystowy na terenach tadzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej. Zgodnie z Ustawg o Specjalnych Strefach
Ekonomicznych dochody uzyskiwane z dziatalnosci gospodarczej prowadzonej na terenie specjalnej strefy ekonomicznej,
w ramach uzyskanego zezwolenia, s3 zwolnione od podatku dochodowego od oséb prawnych. Mabion S.A. zachowuje
przedmiotowe zwolnienia do dnia 31 grudnia 2026 roku.

Istnieje ryzyko, ze ze wzgledu na zmieniajgce sig przepisy prawa dotyczace funkcjonowania stref i zasad dotyczacych zwolnien
oraz ewentualne niedotrzymanie przez Spatke wskaznikow okreslonych w zezwoleniach uprawniajacych do otrzymania zwolnien
podatkowych, warunki do prowadzenia dziatalnosci przez Spotke w tSSE moga przestac by¢ atrakcyjne pod wzgledem
podatkowym lub Spatka moze utraci¢ mozliwos¢ korzystania z przedmiotowych ulg podatkowych.

9.5. System zarzadzania ryzykiem

Spdtka nie posiada sformalizowanego systemu zarzadzania ryzykiem finansowym. Decyzje o stosowaniu instrumentow
zabezpieczajacych planowane transakcje s podejmowane na podstawie biezacej analizy sytuacji Spétki i jej otoczenia.

Zarzad Spotki Mabion S.A. prowadzi proces zarzgdzania ryzykiem w sposob ciggty we wszystkich znaczacych obszarach
dziatalnosci Spotki. Ze wzgledu na dynamiczng sytuacje na rynku farmaceutycznym Zarzad Spotki na biezaco prowadzi proces
monitoringu, rewizji i aktualizacji potencjalnych ryzyk poprzez kilka etapow:
»  przewidywanie i identyfikacje potencjalnych grup ryzyka, dogtebne poznanie rodzaju ryzyka, aby mozliwe byto
aktywne jego zapobieganie;
»  ciggty monitoring i kontrole istniejacego ryzyka;
» unikanie ryzyka - zaniechanie pewnych dziatan objetych wysokim ryzykiem dla Spotki;
»  podejmowanie dziatan prewencyjnych - tworzenie planow dziatari i odpowiednich procedur,
ktore moga zostac niezwtocznie wdrozone w przypadku zaistnienia potencjalnego ryzyka;
»  utrzymywanie ryzyka w ustalonych granicach lub wdrazanie plandw minimalizacji ryzyka;
»  raportowanie o zidentyfikowanym ryzyku i jego charakterze;
»  stosowanie Dobrych Praktyk Spotek Notowanych na GPW.
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6. OSWIADCZENIE 0 STOSOWANIU tADU KORPORACYINEGO
6.1. Stosowany zbior zasad tadu korporacyjnego

W 2015 roku Spdtka podlegata zasadom tadu korporacyjnego okreslonym w dokumencie ,,Dobre Praktyki Spotek Notowanych
na GPW” przyjetym przez Rade GPW uchwatg nr 19/1307/2012 z dnia 21 listopada 2012 roku, ktdry wszedt w zycie z dniem
1 stycznia 2013 roku (dokument dostepny jest na oficjalnej stronie Gietdy Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A.
poswieconej zagadnieniom tadu korporacyjnego na Rynku Gtéwnym GPW pod adresem: https://www.gpw.
pl/dobre_praktyki_spolek_regulacje). Jednoczesnie Spdtka wyjasnia, iz w 2015 roku nie stosowata innych niz wskazane powyze]
zasad dobrych praktyk w zakresie tadu korporacyjnego, w tym wykraczajacych poza wymogi przewidziane prawem krajowym.

Od 1 stycznia 2016 r. Spétka podlega zasadom tadu korporacyjnego okreslonym w dokumencie ,,Dobre Praktyki Spotek
Notowanych na GPW 2016” przyjetym przez Rade GPW uchwatg z dnia 13 pazdziernika 2015 roku, ktory wszedt w zycie
zdniem 1 stycznia 2016 roku (dokument dostepny jest na oficjalnej stronie Gietdy Papierow Wartosciowych w Warszawie S.A.
poSwieconej zagadnieniom tadu korporacyjnego na Rynku Gtéwnym GPW pod adresem: https://www.gpw.
pl/dobre_praktyki_spolek_regulacje).

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

6.2. Zasady tadu korporacyjnego, od stosowania ktorych odstgpiono
W 2015 roku Spotka nie stosowata w catosci lub czesci ponizszych zasad Dobrych Praktyk Spétek Notowanych na GPW:

Dziat Il DPSN

Zasada 1.:,Spotka prowadzi korporacyjng strong internetowg i zamieszcza na niej, oprocz informacji wymaganych przez przepisy
prawa: (..)” - zasada okreslata szczegdtowo zakres informacji zamieszczanych na korporacyjnej stronie internetowej spdtek
publicznych.

Zarzad Spotki zamieszcza na korporacyjnej stronie internetowej podstawowy zakres informacii, ktdry pozwoli Akcjonariuszom
i Inwestorom na $ledzenie istotnych zdarzen w Spotce oraz na podejmowanie racjonalnych decyzji inwestycyjnych,
jednak z uwagi na racjonalng polityke finansowg Spatki i ograniczenia organizacyjne nie wszystkie informacje wymagane przez
zasade mogty by¢ zamieszczane na stronie Spotki.

Zasada 2.: ,Spatka zapewnia funkcjonowanie swojej strony internetowej réwniez w jezyku angielskim, przynajmniej w zakresie
wskazanym w czesci |1, pkt 1.”.

Zarzad Spotki prowadzi strong korporacyjng takze w jezyku anielskim, jednak z uwagi na racjonalng polityke finansowg Spotki
(znaczne koszty ttumaczen dokumentacji) nie wszystkie informacje wskazane przez zasade sg na niej zamieszczane.

Dziat Il DPSN

Zasada 6.: ,,Przynajmniej dwdch cztonkow rady nadzorczej powinno spetniac kryteria niezaleznosci od spdtki i podmiotow
pozostajacych w istotnym powigzaniu ze spdtka. W zakresie kryteriow niezaleznosci cztonkéw rady nadzorczej powinien byc
stosowany Zatgcznik Il do Zalecenia Komisji Europejskiej z dnia 15 lutego 2005 r. dotyczacego roli dyrektoréw nie wykonawczych
lub bedacych cztonkami rady nadzorczej spétek gietdowych i komisji rady (nadzorczej). Niezaleznie od postanowien pkt b) wyze]
wymienionego Zatacznika osoba bedaca pracownikiem spétki, podmiotu zaleznego lub podmiotu stowarzyszonego nie moze by¢
uznana za spetniajacg kryteria niezaleznosci, o ktorych mowa w tym Zataczniku. Ponadto za powigzanie z akcjonariuszem
wykluczajace przymiot niezaleznosci cztonka rady nadzorczej w rozumieniu niniejszej zasady rozumie sig rzeczywiste i istotne
powigzanie z akcjonariuszem majacym prawo do wykonywania 5 % i wigcej ogdlnej liczby gtoséw na walnym zgromadzeniu”.
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Zarzad Spotki ma ograniczony wptyw na wybar cztonkéw Rady Nadzorczej, nie mniej czynit starania, aby przedmiotowa zasada
byta przez Spatke stosowana, celem zapewnienia Akcjonariuszom mniejszosciowym reprezentacji, ktora bytaby niezalezna
od wptywow znacznych Akcjonariuszy zapewniajgc spetnianie tego standardu corporate governance. W 2015 . zasiadaty tacznie
3 osoby spetniajace kryterium niezaleznosci okreslone w ww.zasadzie. Byt to: Tomasz Jakub Jasny, Tadeusz Pietrucha
i Artur Chabowski.

Dziat IV DPSN

Zasada 10.: ,Spétka powinna zapewni¢ akcjonariuszom mozliwo$c udziatu w walnym zgromadzeniu przy wykorzystaniu Srodkéw
komunikacji elektronicznej, polegajacego na: 1) transmisji obrad walnego zgromadzenia w czasie rzeczywistym, 2) dwustronnej
komunikacji w czasie rzeczywistym, w ramach ktdrej akcjonariusze mogg wypowiadac sie w toku obrad walnego zgromadzenia
przebywajac w miejscu innym niz miejsce obrad”.

Zarzad Spotki zamierza w coraz wigkszym stopniu wdrazac najnowsze narzedzia komunikacji zapewniajace bezpieczenstwo
oraz efektywny dostep do informacji, jednak koszty wprowadzenia technologii transmisji obrad przez Internet, dwustronnej
komunikacji w czasie rzeczywistym oraz wykonywania osobiscie lub przez petnomocnika prawa gtosu na takim walnym
zgromadzeniu oraz obcigzenia organizacyjne zwigzane z tak prowadzonymi walnymi zgromadzeniami nie uzasadniaty
wprowadzenia tych procedur w spdtce wielkosci Mabion S.A.

. Informacje o akcjach i akcjonariacie MABION S.A.
1.1.  Kapitat zaktadowy Spotki

Na dzien 31 grudnia 2015 roku kapitat zaktadowy Spotki wynosit 1.116.000,00 ztotych i dzielit sig na 11.160.000 akcji
o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, w tym:

»  450.000 akeji imiennych, uprzywilejowanych serii A,

» 450,000 akeji imiennych, uprzywilejowanych serii B,

» 450.000 akeji imiennych, uprzywilejowanych serii C,

»  450.000 akeji zwyktych na okaziciela serii D,

» 100.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii E,

» 100.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii F,

» 20.000 akeji imiennych, uprzywilejowanych serii G,

»  2.980.000 akeji zwyktych na okaziciela, zwyktych serii H,
» 1.900.000 akcji zwyktych na okaziciela, zwyktych serii |,
» 2.600.000 akeji zwyktych na okaziciela, zwyktych serii J,
» 190.000 akcji zwyktych na okaziciela, zwyktych serii K,
» 510.000 akcji zwyktych na okaziciela, zwyktych serii L,

» 360.000 akcji zwyktych na okaziciela serii M.

Akcje imienne serii A, B, G, E, F i G s3 uprzywilejowane w ten sposab, ze kazda z nich uprawnia do dwdch gtoséw na Walnym
Zgromadzeniu. Wszystkie akcje tworzace kapitat zaktadowy Spétki zostaty w petni optacone. Ogalna liczba gtosow wynikajaca
ze wszystkich wyemitowanych akcji wynosi 12.730.000 gtosow.

W dniu 10 listopada 2015 r. Sad Rejonowy dla todzi-Sradmiescia w todzi, XX Wydziat Krajowego Rejestru Sadowego dokonat
rejestracji podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spotki oraz zmian w Statucie Spotki. Kapitat zaktadowy Spotki zostat
podwyzszony z kwoty 1.080.000 PLN do kwoty 1.116.000 PLN. Podwyzszenie kapitatu zaktadowego, o ktdrym mowa powyzej,
zostato zrealizowane poprzez emisje 360.000 akcji zwyktych na okaziciela serii M Spatki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda.
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Zarzad Spotki w dniu 22 grudnia 2015 roku dziatajac na podstawie art. 446 KSH oraz § 9a ust. 1 Statutu Spétki podjat uchwate
w sprawie podwyzszenia kapitatu zaktadowego w ramach kapitatu docelowego w drodze emisji 340.000 akcji serii N z wytaczeniem
prawa poboru. Akcje zostaty objete przez dotychczasowych akcjonariuszy Spétki po cenie 47,00 zfotych za jedng akcje:
»  Glatton Sp. z 0.0. akcjonariuszem Spotki kontrolowanym w 100% przez Prezesa Zarzadu Spotki Pana Macieja
Wieczorka, objeta 90.000 Akcji.
»  Polfarmex S.A. objeta 100.000 akeji,
»  Twiti Investments Ltd kontrolowanym w 50% przez Przewodniczacego Rady Nadzorczej Spétki Pana Roberta
Aleksandrowicz objeta 150.000 Akcji,

Wszystkie ww. akcje zostaty w petni optacone. Optacenie akcji nastapito w drodze umownego potracenia wierzytelnosci
wynikajacych z ww. umdw objecia z wierzytelnosciami Spétki wynikajacymi z uméw pozyczek udzielonych Spétce przez
ww. podmioty oraz w pozostatej czesci w formie gotowki.

1.2. Akcjonariusze Spotki posiadajacy znaczne pakiety akcji

Wedtug wiedzy Zarzadu Spétki na dzien publikacji niniejszego Sprawozdania, tj. na dzien 21 marca 2016 roku nastepujacy
akcjonariusze posiadajg co najmniej 5% gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Akcjonariuszy nie uwzgledniajac emisji akcji serii N
i akcjonariuszy instytucjonalnych z pakietem akcji ponizej 5% (stan posiada akcji tych akcjonariuszy na dzien 31/12/2015).

Tabela 24. Wykaz akcjonariuszy Mabion S.A.

Akci“"arigzﬁgj’ %lé}ftem AT Liczha akcji % akcji Liczba gloséw | % glosow
1. Twiti Investments Limited 2,144 45] 19.22% 2,118,151 21.36%
R L, 1434876 12.86% 1,921,126 15.14%
- Glatton Spotka z 0.0.* 814,526 1,30% 814,526 6,40%
- Celon Pharma S.A.* 620,350 5,96% 1,113,200 8,14%
3. Polfarmex S.A. 1,337,983 11.99% 1,820,333 14.30%
4. Amathus TFI S.A. 988,042 8.85% 988,042 1.16%
9. Generali OFE** 892,244 8.00% 892,244 1.01%
Akcjonarilljlgéée[}askgztem akeji
Aviva OFE 182,101 1.63% 182,101 1.43%
Met Life OFF 120483 1.08% 120,483 0.95%
Nordea OFE 215,000 2.46% 215,000 2.16

* Pan Maciej Wieczorek posiada 100% udziatu w kapitale zaktadowym Glatton Sp. z 0. o. i posrednio poprzez Glatton Sp. z 0.0., 100% w Celon
Pharma S.A.
** Stan na 31/12/2015 wedtug raportu Generali OFE

Jak podano 22 grudnia 2015 Spétka wyemitowata akcje serii Ni w dniu 3 lutego 2016 r. ztozyta wniosek do KRS o zarejestrowanie
podwyzszenia kapitatu.
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Z dniem zarejestrowania emisji akcji serii N tabela akcjonariuszy posiadajacych co najmniej 5% gtosow na Walnym Zgromadzeniu
i instytucjonalnych z pakietem akcji ponizej 5%, bedzie przedstawiac sig w nastepujgcy sposob:

Tabela 25. Tabela akcjonariuszy po emisji akcji serii N.

Akcjonari:zzzzl [f gl;}:tem akei Liczba akcji % akcji Liczba gtosow % gtosow
1. Twiti Investments Limited 2,294,451 19.95% 2,868,151 21.95%
el 154876 | 1326% | 2017726 |  15.44%
- Glatton Spotka z 0.0. 904,526 1.81% 904,526 6,92%
- Celon Pharma S.A.* 620,350 5,39% 1,113,200 8,52%
3. Polfarmex S.A. 1,437,983 12.50% 1,820,333 13.93%
4. Amathus TFI S.A 988,042 8.59% 988,042 1.56%
5. Generali OFE** 892,244 1.76% 892,244 6.83%
Akcjonariusz z pakietem akgji
ponizej 5%
Aviva OFE 182,101 1.58% 182,101 1.39%
Met Life OFE 120,483 1.05% 120,483 0.92%
Nordea OFE 275,000 2.39% 275,000 2.10%

*  Pan Maciej Wieczorek posiada 100% udziatu w kapitale zaktadowym Glatton Sp. z 0. 0. i posrednio poprzez Glatton Sp. z 0.0., 100% w Celon
Pharma S.A.
** Stanna 31/12/2015 wedtug raportu Generali OFE

1.3. Stan posiadania akcji Spotki oraz akeji i udziatéw w jednostkach powigzanych
przez osoby zarzadzajace i nadzorujace

Na dzien publikacji niniejszego Sprawozdania, tj. na dzien 21 marca 2016 roku cztonkowie Zarzadu Spotki posiadaj nastepujace
akcje Spotki (nie uwzgledniajac emisji akcji N):

Pan Maciej Wieczorek - Prezes Zarzadu:

- posrednio, za posrednictwem spatki Glatton Sp. z 0.0. (w ktdrej posiada 100% udziatu w kapitale zaktadowym) oraz
spotki Celon Pharma S.A. (w ktdrej posiada posrednio poprzez Glatton Sp. z 0.0. 100% udziatu w kapitale zaktadowym)
posiada tacznie 1.434.876 akcji Spotki o wartosci nominalnej 0.10 zt kazda, stanowigcych 12,86% kapitatu
zaktadowego Spatki i dajacych 15.14% gtoséw na Walnym Zgromadzeniu.

Artur Chabowski - cztonek Zarzadu:

- posrednio, za posrednictwem FL Real Investments Holding Limited z siedzibg w Nikozji (Cypr), w ktdrej Artur Chabowski
posiada 100% udziatow w kapitale zaktadowym, posiada tgcznie 29.649 akcji Spétki o wartosci nominalnej 0,10 PLN
kazda, stanowiacych 0,27% kapitatu zaktadowego Spotki i dajacych 0,23% gtosow na Walnym Zgromadzeniu.

Pozostate osoby zarzadzajgce nie posiadajg akcji Spotki. Osoby zarzadzajace nie posiadajg akcji ani udziatow innych niz wyzej
wymienionych jednostek powigzanych Spotki.
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Na dzien publikacji niniejszego Sprawozdania, tj. na dzier 21 marca 2016 roku cztonkowie Rady Nadzorczej posiadali nastepujace
akcje Spotki:

Pan Robert Aleksandrowicz - Przewodniczacy Rady Nadzorczej:

- bezposrednio posiada 127 000 akcji zwyktych na okaziciela o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda, stanowigcych
1,14% kapitatu zaktadowego Spdtki oraz 1,00% gtosow na Walnym Zgromadzeniu;

- posrednio, za posrednictwem Twiti Investments Limited z siedzibg w Nikozji (Cypr), w ktdrej Robert Aleksandrowicz
posiada udziaty stanowigce 50% kapitatu zaktadowego oraz 50% gtosdw na zgromadzeniu wspolnikow tej spotki,
jest akcjonariuszem Mabion i posiada tacznie 2.144.457 akeji Spotki o wartosci nominalnej 0.10 PLN kazda,
stanowigeych 19.22 % kapitatu zaktadowego Spotki oraz 21.36% gtosow na Walnym Zgromadzeniu.

Tadeusz Pietrucha - cztonek Rady Nadzorczej:

- posrednio, za posrednictwem spétki Bio-Tech Consulting Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi (w ktdrej Tadeusz Pietrucha posiada
udziaty stanowigce 97% kapitatu zaktadowego) posiada tacznie 20.005 akcji Spétki o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda,
stanowigcych 0.18% kapitatu zaktadowego Spatki i dajacych 0.31% gtosow na Walnym Zgromadzeniu.

Pozostate osoby nadzorujace nie posiadajg akcji Spatki. Osoby nadzorujace nie posiadajg akcji ani udziatw innych niz wyzej
wymienionych jednostek powigzanych Spotki.

1.4. Program akcji pracowniczych

Spatka Mabion nie prowadzi programu akeji pracowniczych.

1.5. Nabycie akcji wtasnych

W roku 2015 Spatka nie nabywata ani nie zbywata akcji wtasnych

1.6. Nabycie akcji wtasnych

Akcje imienne serii A, B, G, E, F i G s3 uprzywilejowane w ten sposab, ze kazda z nich uprawnia do dwach gtoséw na Walnym
Zgromadzeniu. Akcjonariuszom uprawnionym z akcji imiennych przystuguje prawo pierwokupu oraz prawo pierwszenstwa
nabycia akcji imiennych przeznaczonych do zbycia. W Spdtce nie istniej zadne inne papiery wartosciowe dajace specjalne

uprawnienia kontrolne.

Tabela 26. Posiadacze papieréw wartosciowych — uprawnienia specjalne

Seria Liczba akcji Akcjonariusz Liczba akcji z serii w posiadaniu akcjonariusza
A 450,000 Celon Pharma S.A. 450,000
B 450,000 Polfarmex S.A. 450,000
C 450,000 Twiti Investments Limited 450,000
E 100,000 Celon Pharma S.A. 32,850

Polfarmex S.A. 32,850

Twiti Investments Limited 34,300

F 100,000 Celon Pharma S.A. 10,000
Twiti Investments Limited 10,000

Bio-Tech Consulting Sp. z 0.0. 20,000

G 20,000 Twiti Investments Limited 20,000
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1.1.  Ograniczenia w wykonywaniu prawa gtosu

Statut Spotki nie przewiduje ograniczen, co do wykonywania prawa gtosu ani tez zapisow, zgodnie, z ktérymi przy wspotpracy
spotki, prawa kapitatowe zwigzane z papierami wartosciowymi bytyby oddzielone od posiadania papierdw wartosciowych.
Ograniczenia co do wykonywania prawa gtosu moga wynika¢ w przypadku Spotki jedynie z powszechnie obowiazujacych
przepisow prawa.

1.8. Ograniczenia w przenoszeniu prawa wtasnosci papierow wartosciowych

Statut Spotki nie przewiduje ograniczen w obrocie akcjami Spotki serii D, H, 1, J, K, Li M. Akcje Spotki serii A, B, C, E, F oraz G
sq akcjami imiennymi. Akcjonariuszom uprawnionym z akcji imiennych przystuguje prawo pierwokupu oraz prawo pierwszenstwa
nabycia akcji imiennych przeznaczonych do zbycia.

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

Wedtug najlepszej wiedzy Zarzadu Spotki brak jest ustalen, ktdrych realizacja w przysztosci spowodowac moze zmiany w sposobie
kontroli Spatki. W Statucie Spotki znajduja sie wprawdzie zapisy dotyczgce zasad zbywania akcji imiennych uprzywilejowanych
serii A, B, G, E, F i G Spotki (prawo pierwokupu oraz prawo pierwszenstwa nabycia akcji imiennych dla innych wiascicieli akcji
imiennych Spatki), na podstawie ktérych akcja imienna moze by¢ zbyta osobom innym niz akcjonariusze uprawnieni z akcji
imiennych tylko pod warunkiem, ze uprawnieni z prawa pierwokupu oraz z prawa pierwszenstwa nabycia, tego prawa nie
wykonajg. Zgodnie z najlepsza wiedzg Spotki zaden z akcjonariuszy Spétki nie zamierza zbywac akcji imiennych serii A, B, G, E,
Fi G Spotki.

. ORGANY SPOtKI
8.1. Zarzad
8.1.1. Sktad osobowy, jego zmiany i zasady powotywania cztonkow Zarzadu

W 2015 roku Zarzad Spotki dziatat w sktadzie:

Pan Maciej Wieczorek - Prezes Zarzadu

Pan Stawomir Jaros - Cztonek Zarzadu

Pan Jarostaw Walczak - Cztonek Zarzadu

Pan Artur Chabowski - Cztonek Zarzadu (od 15.12.2015)

W dniu 14 grudnia 2015 r. Rada Nadzorcza Spotki powotata z dniem 15 grudnia 2015 roku na cztonka Zarzadu, Artura
Chabowskiego.

Cztonkowie Zarzadu sg powotywani przez Rade Nadzorcza (par. 26 Statutu Spatki) na okres kadencji wynoszacy 5 lat. Kazdy
Cztonek Zarzadu moze by¢ zawieszony lub odwotany przez Rade Nadzorczg lub Walne Zgromadzenie (par. 26 Statutu Spatki).

8.1.2. Uprawnienia Zarzadu

Zarzad wykonuje wszelkie uprawnienia w zakresie zarzadzania Spotka z wyjatkiem uprawnien zastrzezonych przez prawo lub
Statut Spdtki do decyzji Walnego Zgromadzenia i Rady Nadzorczej (par. 26 Statutu Spotki). Prawo do podjgcia decyzji o emisji
lub wykupie akeji przystuguje Walnemu Zgromadzeniu (par. 17 Statutu Spétki). Do sktadania o$wiadczen woli i podpisywania
w imieniu Spétki upowazniony jest Prezes Zarzadu samodzielnie z zastrzezeniem postanowien par. 27 lub dwdch cztonkow
Zarzadu dziatajacych tacznie lub jeden cztonek Zarzadu tacznie z prokurentem. Zgodnie z par. 27 do sktadania o$wiadczen woli
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i podpisywania w imieniu Spotki w zakresie czynnosci, ktdrych przedmiotem jest zaciagnigcie zobowigzan lub rozporzadzeniem
prawem o wartosci przekraczajacej 200.000 ztotych upowaznieni s3 dwaj cztonkowie Zarzadu dziatajacy tacznie lub jeden
cztonek Zarzadu tacznie z prokurentem.

Ponadto Zarzad jest upowazniony do podwyzszania kapitatu zaktadowego Spétki poprzez emisjg nowych akcji o tacznej wartosci
nominalnej nie wigkszej niz 100.000,00 zt (par. 9a Statutu) w ramach kapitatu docelowego. Upowaznienie to wygasa z uptywem
3 (trzech) lat od dnia wpisania do rejestru przedsigbiorcow zmiany Statutu dokonanej uchwata Nadzwyczajnego Walnego
Zgromadzenia z dnia 30 wrze$nia 2015 1.

8.1.3. Wynagrodzenie, nagrody i warunki uméw o prace cztonkow Zarzadu

Ponizsza tabela przedstawia wartos¢ wynagrodzenia otrzymanego przez cztonkéw Zarzadu z tytutu petnienia funkcji w Zarzadzie
Spotki.

Tabela 27. Wynagrodzenie cztonkdw Zarzadu Mabion S.A. z tytutu petnienia funkcji w Zarzadzie Spotki w 2015 r.

Cztonek Zarzadu Wynagrodzenie w roku 2015 brutto
Maciej Wieczorek 12.000,00 PLN
Stawomir Jaros™ 48.000,00 PLN
Jarostaw Walczak 48,000,00 PLN
Artur Chabowski 13'900,00 PIN

*Pan Stawomir Jaros otrzymat ponadto wynagrodzenie z tytutu umowy o prace w wysokosci 177 006,54 PLN.
Kwota ta nie zostata uwzglgdniona w powyzszym zestawieniu.

Spatka nie posiada jednostek podporzadkowanych, dlatego tez cztonkowie Zarzadu nie otrzymali w 2015 roku zadnego
wynagrodzenia z jednostek podporzgdkowanych Spotki.

W 2015 roku nie zostaty wyptacone cztonkom Zarzadu nagrody, korzySci ani wynagrodzenia na podstawie planu premii
lub podziatu zyskéw. Przepisy korporacyjne Spdtki nie przewiduja uprawnienia dla cztonkéw Zarzadu do otrzymywania
wynagrodzenia w ramach planu premii lub podziatu zyskow. W 2015 roku nie zostato wyptacone cztonkom Zarzadu
wynagrodzenie w formie opcji na akcje. Przepisy korporacyjne Spotki nie przewidujg uprawnienia dla cztonkdw Zarzadu
do otrzymywania wynagrodzenia w formie opcji na akcje. Spotka w 2015 roku nie przyznata cztonkom Zarzadu $wiadczen
w naturze. Cztonkowie Zarzadu w 2015 roku nie otrzymali zadnego innego wynagrodzenia za ustugi $wiadczone w kazdym
charakterze niz wynagrodzenia opisane powyzej.

8.1.4. Umowy zawarte z osobami zarzadzajacymi
W Spétce nie istnieja umowy zawarte z osobami zarzadzajacymi, przewidujgce rekompensate w przypadku ich rezygnaci
lub zwolnienia z zajmowanego stanowiska bez waznej przyczyny lub gdy ich odwotanie lub zwolnienie nastepuje z powodu
potaczenia Spotki przez przejecie.
8.2. Rada Nadzorcza

8.2.1. Sktad osobowy, jego zmiany i zasady powotywania cztonkow Rady Nadzorczej
W 2015 roku Rada Nadzorcza dziatata w sktadzie:

Robert Aleksandrowicz - Przewodniczacy Rady Nadzorczej,

Bogdan Manowski - Jastepca Przewodniczacego Rady Nadzorczej,
Artur Chabowski - Niezalezny (do dnia 14 grudnia 2015 roku)
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Grzegorz Stefanski - (ztonek Rady Nadzorczej,
Tadeusz Pietrucha - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,
Jacek Piotr Nowak - (Cztonek Rady Nadzorczej,
Tomasz Jakub Jasny - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej.

Artur Chabowski, w dniu 14 grudnia 2015 r. ztozyt rezygnacie z petnienia funkcji cztonka Rady Nadzorczej. Walne Zgromadzenie
Akcjonariuszy uchwatg z dnia 24 czerwca 2015 roku uchwalito absolutorium dla wszystkich cztonkow Rady Nadzorcze]
i powotato na kolejng kadencje Pana Tomasza Jakuba Jasnego i Pana Jacka Piotra Nowaka.

Cztonkowie Rady Nadzorczej sg wybierani na okres 3 lat. Cztonkéw Rady Nadzorczej powotuje i odwotuje Walne Zgromadzenie.
Rada Nadzorcza sktada sie z pieciu do dziesigciu cztonkow.

8.2.2. Uprawnienia Rady Nadzorczej

Zgodnie z par. 22 Statutu Spotki do kompetencji Rady Nadzorczej nalezg czynnosci zastrzezone w przepisach kodeksu spatek
handlowych, a ponadto:
a) podejmowanie uchwat w sprawach nabycia i zbycia nieruchomosci, uzytkowania wieczystego lub udziatu
w nieruchomosci,
b) wybdr biegtego rewidenta do badania sprawozdan finansowych Spatki,
¢) powotywanie i odwotywanie cztonkéw Zarzadu Spotki,
d) ustalanie wysokosci wynagrodzenia cztonkow Zarzadu,
e) ocena wnioskow Zarzadu co do podziatu zysku lub pokrycia straty,
f) zatwierdzanie Regulaminu Zarzadu,
g) opiniowanie strategicznych plandw wieloletnich Spotki,
h) uchwalenie Regulaminu okreslajacego tryb dziatania Rady Nadzorczej,
i) wyrazenie zgody na zbycie sktadnikéw majatku trwatego Spotki, ktorych wartos¢ przekracza 10%
(stownie: dziesig¢ procent) kapitatow wtasnych Spotki,
j) wyrazanie zgody na ustanowienie zastawu lub uzytkowania na akcjach imiennych.

Poza czynnosciami wymienionymi powyzej Rada Nadzorcza od momentu wprowadzenia akeji Spotki do obrotu na rynku
regulowanym powinna:
a) udzielac zgody na zawarcie przez Spotke umowy z podmiotem powigzanym, o ktdrej mowa w § 27 Statutu,
b) raz w roku sporzadzac i przedstawiac Zwyczajnemu Walnemu Zgromadzeniu zwieztg ocene sytuacji Spotki,
z uwzglednieniem oceny systemu kontroli wewngtrznej i systemu zarzadzania ryzykiem istotnym dla Spotki,
¢) rozpatrywac i opiniowac sprawy majace byc przedmiotem uchwat Walnego Zgromadzenia.

Zgodnie z par. 25 Statutu Spotki Rada Nadzorcza powotuje Komitet Audytu odpowiedzialny za nadzor nad sprawami finansowymi
Spotki. Komitet Audytu sktada sig z trzech cztonkdw wybranych przez Rade Nadzorczg sposrad cztonkéw Rady, przy czym
co najmniej jeden z cztonkdw Komitetu Audytu powinien by¢ niezaleznym cztonkiem Rady Nadzorczej w rozumieniu postanowien
§ 21 Statutu i posiadac kwalifikacje w zakresie rachunkowosci i finansow.

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

Rada Nadzorcza nie jest zobowigzana do powotania ww. Komitetow jezeli w sktad Rady Nadzorczej wehodzi pigciu cztonkow.
Jezeli Rada Nadzorcza nie powotata ww. Komitetow zadania tych komitetow wykonuje Rada Nadzorcza.
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8.2.3. Wynagrodzenie, nagrody i warunki uméw o prace cztonkow Rady Nadzorczej

Wartosc naleznych wynagrodzen z powyzszych tytutow otrzymanych za rok 2015 byta nastepujaca:

Tabela 28. Rada Nadzorcza - wartosc naleznych wynagrodzer w 2015 r.

Cztonek Rady Nadzorczej Wynagrodzenie (brutto)
Robert Aleksandrowicz 2 500,00 PLN
Grzegorz Stefanski 2 000,00 PLN
Artur Chabowski 1000,00 PLN
Tomasz Jasny 8 000,00 PLN
Bogdan Manowski 1500,00 PLN
Tadeusz Pietrucha 2 000,00 PIN
Jacek Nowak 1994,00 PLN

Spotka nie posiada jednostek podporzadkowanych, dlatego tez cztonkowie Rady Nadzorczej nie otrzymali w 2015 roku
wynagrodzenia z jednostek podporzadkowanych Spotki.

W 2015 roku nie zostaty wyptacone cztonkom Rady Nadzorczej nagrody, korzysci lub wynagrodzenia na podstawie planu premii
lub podziatu zyskow. Przepisy korporacyjne Spotki nie przewidujg uprawnienia dla cztonkéw Rady Nadzorczej do otrzymywania
wynagrodzenia w ramach planu premii lub podziatu zyskow.

W 2015 roku nie zostato wyptacone cztonkom Rady Nadzorczej wynagrodzenie w formie opcji na akcje. Przepisy korporacyjne
Spotki nie przewiduja uprawnienia dla cztonkow Rady Nadzorczej do otrzymywania wynagrodzenia w formie opcji na akcje.

Spatka w 2015 roku nie przyznata cztonkom Rady Nadzorczej Swiadczen w naturze.

Cztonkowie Rady Nadzorczej w 2015 roku nie otrzymali zadnego wynagrodzenia za ustugi $wiadczone w kazdym charakterze
poza wynagrodzeniem dodatkowym z tytutu cztonkostwa w Komitecie Audytu.

8.2.4. Powotane Komitety
W Spatce funkcjonuje Komitet Audytu, ale nie funkcjonuje Komitet Nominacji i Wynagrodzen.

Cztonkami Komitetu Audytu powotanymi w dniu 28 wrzesnia 2012 roku sa:
Pan Tomasz Jakub Jasny,
Pan Bogdan Manowski,
Pan Jacek Piotr Nowak.

Komitet Audytu dziata zgodnie z postanowieniami art. 86 ustawy z dnia 7 maja 2009 r. o biegtych rewidentach i ich samorzadzie,
podmiotach uprawnionych do badania sprawozdan finansowych oraz o nadzorze publicznym (Dz. U.Nr 77, poz. 649 z pozn. zm.),
a jego organizacje i sposob dziatania okresla regulamin uchwalony przez Rade Nadzorcza.
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8.3. Walne Zgromadzenie

8.3.1. Sposdb dziatania Walnego Zgromadzenia
Walne Zgromadzenie dziata na podstawie Kodeksu Spétek Handlowych i Statutu Spotki.

8.3.2. Zasadnicze uprawnienia Walnego Zgromadzenia
Do kompetencji Walnego Zgromadzenia nalezg sprawy zastrzezone przepisami kodeksu spotek handlowych, przy czym nabycie
i zbycie nieruchomosci, uzytkowania wieczystego lub udziatu w nieruchomosci nie wymaga uchwaty Walnego Zgromadzenia
(par. 17 Statutu Spatki).
Uchwaty Walnego Zgromadzenia wymaga w szczegolnosci:

- powotanie i odwotanie cztonkdw Rady Nadzorczej,

—zawieszenie w czynnosciach lub odwotanie cztonka Zarzadu,

—sposdb przeznaczenia czystego zysku Spotki,

- ustalenie dnia dywidendy.

Bezwzglednej wigkszosci 3/4 (stownie: trzech czwartych) gtosow oddanych wymaga dla swej waznosci uchwata w sprawie
potgczenia Spatki z innym podmiotem oraz podziatu Spotki.

[ zastrzezeniem ponizszych zapisow, usunigcie spraw umieszczonych w porzadku obrad Walnego Zgromadzenia wymaga
dla swej waznosci wigkszosci 3/4 (stownie: trzech czwartych) gtosow oddanych przy obecnosci akcjonariuszy reprezentujacych
co najmniej 50% (stownie: piecdziesigciu procent) kapitatu zaktadowego Spétki, za zgoda akcjonariuszy sktadajacych
umotywowany wniosek 0 zaniechanie rozpatrywania sprawy umieszczonej w porzadku obrad. W przypadku, gdy o usuniecie
sprawy z porzadku obrad wnosi Zarzad, uchwata Walnego Zgromadzenia wymaga bezwzglednej wigkszosci gtosow oddanych.
Usuniecie spraw umieszczonych w porzadku obrad Walnego Zgromadzenia na zadanie zgfoszone, na podstawie art. 401 kodeksu
spdtek handlowych, przez akcjonariusza reprezentujgcego co najmniej 1/20 (stownie: jedna dwudziesta) kapitatu zaktadowego
Spotki wymaga zgody akcjonariusza, ktdry zgtosit takie zadanie.
8.3.3. Opis praw akcjonariuszy i sposobu ich wykonywania

Prawa i obowigzki zwigzane z akcjami Spotki sg okreslone w przepisach Kodeksu Spdtek Handlowych, w Statucie oraz w innych
przepisach prawa.

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

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

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

1) Prawo do uczestnictwa w Walnym Zgromadzeniu (art. 412 KSH) oraz prawo do gtosowania
na Walnym Zgromadzeniu (art. 411 8 1 KSH).

Prawo gtosu z istniejacych akcji Spotki przedstawia sig nastepujaco:
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2)

8)

a) 17jedng akcjg serii A, B, G, E, F, G zwigzane s dwa gtosy na Walnym Zgromadzeniu,
b) zjedngakcjg serii D, H, 1,J, K, L, M zwigzany jest jeden gtos na Walnym Zgromadzeniu,

Prawo zwotania Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia przez akcjonariuszy reprezentujgcych
co najmniej potowg kapitatu zaktadowego lub co najmniej potowg og6tu gtosow w Spotce (art. 399 § 3
KSH).

Prawo z3dania zwotania Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia oraz zadania umieszczenia w porzadku
obrad poszczegdlnych spraw przyznane akcjonariuszom posiadajacym co najmniej jedng dwudziesta
kapitatu zaktadowego Spotki (art. 400 § 1 KSH). Jezeli w terminie dwdch tygodni od dnia przedstawienia
z3dania Zarzadowi nie zostanie zwotane Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie, Sad Rejestrowy moze
upowazni¢ do zwotania Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia akcjonariuszy wystepujacych z tym
zadaniem (art. 400 § 3 KSH).

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

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

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

Prawo do z3dania zbadania przez biegtego okreslonego zagadnienia zwigzanego z utworzeniem spotki
publicznej lub prowadzeniem jej spraw (rewident do spraw szczeg6lnych). Uchwate w tym przedmiocie
podejmuje Walne Zgromadzenie na wniosek akcjonariusza lub akcjonariuszy, posiadajacych co najmniej 5%
ogolnej liczby gtosow na Walnym Zgromadzeniu (art. 84 Ustawy o Ofercie Publicznej). Akcjonariusze
mogq w tym celu zadac zwotania Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia lub zadac umieszczenia sprawy
podjecia tej uchwaty w porzadku obrad najblizszego Walnego Zgromadzenia. Jezeli Walne Zgromadzenie
oddali wniosek o wyznaczenie rewidenta do spraw szczegdlnych, wnioskodawcy mogg wystapic
0 wyznaczenie takiego rewidenta do Sadu Rejestrowego w terminie 14 dni od powziecia uchwaty
(art. 85 Ustawy o Ofercie Publicznej).

Prawo do uzyskania informacji o Spétce w zakresie i w sposéb okreslony przepisami prawa,
w szczeg6lnosci zgodnie z art. 428 KSH. Podczas obrad Walnego Zgromadzenia Zarzad jest obowigzany
do udzielenia akcjonariuszowi na jego zdanie informacji dotyczacych Spatki, jezeli jest to uzasadnione
dla oceny sprawy objetej porzadkiem obrad; akcjonariusz, ktdremu odmdwiono ujawnienia zgdanej
informacji podczas obrad Walnego Zgromadzenia i ktory zgtosit sprzeciw do protokotu, moze ztozy¢
wniosek do Sadu Rejestrowego o zobowigzanie Zarzadu do udzielenia informacji (art. 429 KSH).

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

Prawo do zadania wydania odpiséw sprawozdania Zarzadu z dziatalnosci Spotki i sprawozdania
finansowego wraz z odpisem sprawozdania Rady Nadzorczej oraz opinii biegtego rewidenta najpazniej
na pietnascie dni przed Walnym Zgromadzeniem (art. 395 § 4 KSH).

Prawo do przegladania w lokalu Zarzadu listy akcjonariuszy uprawnionych do uczestnictwa w Walnym
Zgromadzeniu oraz zadania odpisu listy za zwrotem kosztdw jego sporzadzenia (art. 407 § 1 KSH).
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12)  Prawo do zadania wydania odpisu wnioskéw w sprawach objgtych porzadkiem obrad w terminie tygodnia
przed Walnym Zgromadzeniem (art. 407 § 2 KSH).

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

14)  Prawo do przegladania ksiegi protokotow oraz zadania wydania poswiadczonych przez Zarzad odpisow
uchwat (art. 4218 2 KSH).

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

16)  Prawo do przegladania dokumentéw oraz zadania udostepnienia w lokalu Spatki bezptatnie odpiséw
dokumentdw, o ktdrych mowa w art. 505 § 1 KSH (w przypadku potgczenia spotek), w art. 540 § 1 KSH
(w przypadku podziatu Spétki) oraz w art. 5618 1 KSH (w przypadku przeksztatcenia Spotki).

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

18)  Prawo zadania, aby spotka handlowa, ktdra jest akcjonariuszem Spétki, udzielita informacji, czy pozostaje
ona w stosunku dominacji lub zaleznosci wobec okreslonej spotki handlowej albo spotdzielni bedacej
akcjonariuszem Spotki albo czy taki stosunek dominacii lub zaleznosci ustat. Akcjonariusz moze z3dac
rowniez ujawnienia liczby akcji lub gtosow albo liczby udziatow lub gtosw, jakie ta spotka handlowa
posiada, w tym takze jako zastawnik, uzytkownik lub na podstawie porozumien z innymi osobami. Zadanie
udzielenia informacji oraz odpowiedzi powinny by¢ ztozone na pismie (art. 6 § 4 i 6 KSH).

8.4. Zasady zmiany statutu Spotki

Zasady dotyczace zmiany Statutu Spatki reguluje Kodeks Spotek Handlowych. Zmiana Statutu wymaga uchwaty walnego
zgromadzenia i wpisu do rejestru. Ustalanie tekstu jednolitego Statutu Spotki nalezy do kompetencji Rady Nadzorczej Spatki.
8.5. Gféwne cechy systemdw kontroli wewnetrznej i zarzadzania ryzykiem

Spatka nie posiada sformalizowanego systemu kontroli wewnetrznej oraz zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do procesu
sporzadzania sprawozdan finansowych. Dane na potrzeby sprawozdan finansowych oraz same sprawozdania sg przygotowywane

przez ksiggowos¢ Spotki. Nadzor nad przygotowaniem sprawozdan finansowych sprawuje cztonek Zarzadu. Tak zatwierdzone
sprawozdanie jest nastepnie przedstawiane Zarzadowi Spotki.

. INFORMACJE UZUPEENIAJACE

9.1. Polityka wynagrodzen

Spotka nie posiada polityki wynagrodzen, a wynagrodzenia dla poszczegolnych cztonkdw Zarzadu ustala kazdorazowo w wyniku
negocjacji Rada Nadzorcza, a w odniesieniu do Rady Nadzorczej Walne Zgromadzenie Akcjonariuszy.

Spotka nie posiada programow motywacyjnych dla cztonkow zarzadu spotki i jej kluczowych menedzerdw, zaleznych
od dtugoterminowej sytuacji finansowej Spotki oraz dtugoterminowego wzrostu wartosci dla akcjonariuszy i stabilnosci
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funkcjonowania przedsiebiorstwa jak rdwniez opierajacych sig na opcjach lub innych instrumentach powigzanych z akcjami
spotki. Wynagrodzenie cztonkéw rady nadzorczej nie jest uzaleznione od opcji i innych instrumentéw pochodnych, ani
jakichkolwiek innych zmiennych sktadnikéw, jak rowniez nie jest uzaleznione od wynikow spotki. Cztonkom Zarzadu oraz
kluczowym menedzerom nie przystuguja pozafinansowe sktadniki wynagrodzenia. Cztonkowie Zarzadu nie otrzymujg zmiennych
sktadnikow wynagrodzenia. Umowy zawierane z Cztonkami Zarzadu nie okreslaja zasad wyptaty odpraw ani innych ptatnosci
7 tytutu rozwigzania stosunku prawnego.

Cztonkowie Rady Nadzorczej otrzymuja wynagrodzenie na podstawie uchwaty Walnego Zgromadzenia Spotki z dnia 28
czerwca 2012 roku, zgodnie z ktdrg:

» cztonkom Rady Nadzorczej przystuguje wynagrodzenie w wysokosci 500 ztotych brutto z tytutu udziatu
w posiedzeniu Rady Nadzorczej;

»  cztonkom Rady Nadzorczej powotanym w sktad Komitetu Audytu przystuguje dodatkowe wynagrodzenie
miesigczne w wysokosci 500 ztotych brutto.

Warunki oraz wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkéw Zarzadu oraz Rady Nadzorczej zostaty przedstawione w pkt 8.1.3 oraz 8.2.3
niniejszego sprawozdania.

System wynagrodzen nie ulegt zmianie w ciggu ostatniego roku obrotowego. W ocenie Spétki poziom wynagrodzenia cztonkow
zarzadu i rady nadzorczej oraz kluczowych menedzerdw jest wystarczajacy dla pozyskania, utrzymania i motywaciji osob
0 kompetencjach niezbednych dla wtasciwego kierowania spétka i sprawowania nad nig nadzoru. Wynagrodzenie jest réwniez
adekwatne do powierzonego poszczegdlnym osobom zakresu zadan i uwzglednia petnienie dodatkowych funkeji, jak np. praca
w komitetach rady nadzorczej. W ocenie Spotki funkcjonujacy system wynagrodzen pozwala na realizacje jej celow,
w szczegdlnosci dtugoterminowego wzrostu wartosci dla akcjonariuszy i stabilnosci funkcjonowania przedsighiorstwa.

9.2. Informacje o postgpowaniach

W roku 2015 Spotka nie byta strong w postgpowaniach toczacych sie przed sadem, organem wtasciwym dla postepowania
arbitrazowego lub organem administracji publiczne;,

9.3. Informacja o podmiocie uprawnionym do badania sprawozdan finansowych

Badanie sprawozdania finansowego zostato przeprowadzone przez firme PricewaterhouseCoopers Spatka z ograniczona
odpowiedzialnoscig z siedzibg w Warszawie, al. Armii Ludowej 14, wpisang na prowadzong przez Krajowa Rade Biegtych
Rewidentow liste podmiotéw uprawnionych do badania sprawozdan finansowych. W imieniu podmiotu uprawnionego badanie
sprawozdania finansowego Spotki zostato przeprowadzone pod nadzorem kluczowego biegtego rewidenta tukasza Koprowskiego
(nr ewidencyjny 90129). Wyboru podmiotu uprawnionego dokonata Rada Nadzorcza uchwat z dnia 24 czerwca 2015 roku
na podstawie upowaznienia zawartego w statucie Spotki. Zgodnie z umowg o przeprowadzenie badania sprawozdania finansowego
(w zakresie: przeglad Srodroczny za okres od 1 stycznia 2015 do 30 czerwea 2015 oraz badanie rocznego sprawozdania za 2015
roku) zawartg w dniu 3 lipca 2015 roku, wynagrodzenie za przeprowadzenie badania sprawozdania finansowego za 2015 r.
wyniosto 28.000 zt netto. Jednoczesnie wynagrodzenie za przeglad sprawozdania finansowego wyniosto 17.000 zt netto.
Podmiot PricewaterhouseCoopers Spatka z ograniczong odpowiedzialnoscig nie Swiadczyt innych ustug niz opisane powyze.

W 2014 roku wyboru podmiotu uprawnionego dokonata Rada Nadzorcza uchwatg z dnia 18 lipca 2014 roku na podstawie
upowaznienia zawartego w statucie Spotki. Wynagrodzenie dla Spotki Deloitte Polska Spdtka z ograniczong
odpowiedzialnoscig Sp. k. za przeprowadzenie badania sprawozdania finansowego za 2014 r. wyniosto 30.000 zt netto.
Jednoczesnie wynagrodzenie za inne ustugi poswiadczajace, w tym przeglad sprawozdania finansowego, wyniosto 15.000 zt
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9.4. Informacja dotyczaca zatrudnienia

Na dzien 31.12.2015 Spotka zatrudniata 91 osoby, natomiast przecigtne zatrudnienie w roku 2015 w przeliczeniu na petne etaty
wynosito 69 osab.

9.5. Wainiejsze osiggnigcia w dziedzinie badan i rozwoju

Dziatalnos¢ Mabion S.A. koncentruje sig na prowadzeniu prac badawczo-rozwojowych umozliwiajacych wdrazanie nowych lekow
biotechnologicznych i lekéw biopodobnych, uzyskiwanych dzigki osiggnigciom wspétczesnej inzynierii genetycznej. Strategicznym
celem Spotki jest rozwdj, produkcja i sprzedaz lekéw stosowanych w terapii choréb nowotworowych, a takze chordb
autoimmunologicznych i metabolicznych. W 2015 r. Spatka miata aktywne badania nad rozwojem kilku lekdw biopodobnych
do istniejacych na rynku lekéw oryginalnych (tzw. lekow referencyjnych), stosowanych w terapii chordb nowotworowych,
metabolicznych i autoimmunologicznych.

Byty to m.in.:

»  przeciwciato monoklonalne Mabion CD20 - lek onkologiczny biopodobny do preparatu MabThera/Rituxan
(z substancjg czynng rituximab), produkowany przez koncern Roche. MabThera/Rituxan jest szeroko stosowany
w leczeniu nowotwordw krwi (chtoniakdw, biataczek) oraz reumatoidalnego zapalenia stawdw,

»  przeciwciato monoklonalne MabionHERZ - lek onkologiczny biopodobny do leku Herceptin (z substancjg czynng
trastuzumab), ktorego producentem jest koncern Roche. Herceptin jest stosowany w leczeniu nowotworow
piersi.

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

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

»  przeciwciato monoklonalne MabionVEGF - lek onkologiczny biopodobny do preparatu Avastin (z substancja
czynng Bevacizumab). Lek Avastin (Genetech/Roche) stosuje sig u 0s6b dorostych w leczeniu nowotwordw
(rak okreznicy lub odbytnicy, rak piersi z przerzutami, przerzutowy lub nawrotowy rak ptuc) w skojarzeniu
zinnymi lekami przeciwnowotworowymi.

Mabion CD20 jest lekiem o najwyzszym priorytecie, a jednoczesnie znajdujacym sig na najbardziej zaawansowanym etapie
rozwoju sposrad wszystkich opracowywanych przez Spétke preparatow.
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Biatka terapeutyczne:
Przeciwciata monoklonalne:

Tabela 29. Projekty badawcze realizowane w Mabion S.A. w 2015 roku

Projekt — biatka

terapeutyczne Wskazanie Poziom zaawansowania projektu (na 02.2016.)

chtoniaki nieziarnicze (NHL);

. przewlekta biataczka
M[all%l:’:ﬂ)?m?;la]tﬁo limfocytowa; reumatoidalne Faza lll

zapalenie stawow

MabionHER2

) gjrg%t%l éu;]rr?lgala rak piersi (HERZ pozytywny) - m Faza lll

strategii projektu

- Rak jelita grubego, rak
h?é b,[' OFEGE;Q ptaskonabtonkowy w obrebie - m Faza lll
etuxima gowy i szyi
MabionVEGF Rak okreznicy, rak odbytnicy, rak
) piersi, rak ptuc, rak nerek, rak - m Faza lll
evacizuma jajowodu, rak jajnika

Projekty zewngtrzne:

neowaskularna postac zwyrodnienia
plamki zwigzana z wiekiem (AMD);

zaburzenia widzenia, spowodowane

cukrzycowym obrzekiem plamki (DME);
MahionVEGF_Fab zaburzenia widzenia spowodowane
(Ranimizumab) obrzgkiem plamki wtdrnym - m Phase IlI
do niedroznosci naczyn zylnych
siatkowki (RVO); zaburzenia widzenia

spowodowane neowaskularyzacja
podsiatkdwkowg (CNV)

anty-ANGPTL4 obnizanie poziomu trojglicerydow _

Etapy projektu [REGOKINCEN N ol
W trakeie realizacji :
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Inne biatka rekombinowane:
Projekt — inne biatka rekombinowane

Projekt — inne biatka

rekombinowane Wskazanie
Proteaza - specy’ficzna proteolizg bigiek
CoteE T O i peptydow [otr,zymywame b!aiek
i Z prekursorgw, mapowanie
biatek)
Platforma
komodrkowa
do celowanego
: specyflcznego - wyprowadzanie stabilnych linii
wprowa(!zama komdrkowych
cDNA hiatek
rekombinowanych
do genomu
gospodarza

9.6. Zagadnienia dotyczace Srodowiska naturalnego

Poziom zaawansowania projektu (na 02.2016 r.)

zrealizowane [N

w trakcie realizacji | N

Prowadzgc dziatalnosc, Spétka dziata zgodnie z przepisami prawa i regulacjami dotyczacymi ochrony srodowiska naturalnego.
W ocenie Spotki nie istniejg wymogi dotyczace ochrony Srodowiska, ktdre mogtyby wptywac na wykorzystanie przez Spotke

jej rzeczowych aktywow trwatych.

Spotka dziata zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami w tym zakresie. Kody odpaddw laboratoryjnych niebezpiecznych
i innych niz niebezpieczne ustalane s3 w oparciu o aktualne przepisy prawa i lokalne, tj.:
»  Ustawe z 22 czerwea 200Tr o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (DZ. U. 2001 Nr 76

poz. 811)

»  Ustawa z dnia 15 stycznia 2015 r. 0 zmianie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz niektdrych

innych ustaw

»  Ustawa Prawo ochrony Srodowiska z dnia 27 kwietnia 2001 roku (Dz. U. 2 2013 . poz. 1232)
»  Ustawa o odpadach z dnia 14 grudnia 2012 roku (Dz. U. 2013 1. poz. 21.),

»  Ustawa Prawo wodne z dnia 18 lipca 2001 roku (Dz. U. 2012, Nr 145 z pézn. zm.),

»  Ustawa z dnia 13 kwietnia 2007 . 0 zapobieganiu szkodom w Srodowisku i ich naprawie

(Dz.U. 2014 1. poz. 210 . t. z poZn. zm.)

»  Ustawa z dnia 17 lipca 2009 1. 0 systemie zarzadzania emisjami gazow cieplarnianych i innych substanci

(Dz. U.Nr 130, poz. 1070, z pézn. zm.)

»  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 30 lipca 2010 r. w sprawie szczegdtowego postepowania z odpadami

medycznymi (Dz. U. 2010 poz. 940)

»  Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 12 grudnia 2014 r. w sprawie wzoréw dokumentow stosowanych

na potrzeby ewidencji odpaddw (Dz. U.z 2014 r., poz. 1973)

»  Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 15 stycznia 2015 1. w sprawie katalogu odpadow (Dz. U. 2015, poz. 110)
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Siedziba firmy miesci sig w Kutnie, przy ul. Jozefow 9. Pod tym adresem znajduje sie siedziba Zarzadu. Spotka posiada dwie
lokalizacje wytwarni.

Centrum Badawczo-Rozwojowe Biotechnologicznych Produktdw Leczniczych w todzi, przy ul. Fabrycznej 17, posiada aktualnie
pozwolenie na wytwarzanie odpaddw zgodne z decyzja nr 65/0p/15 z dnia 28 kwietnia 2015 r wydang przez Prezydenta Miasta
todzi.

Dla Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej MABION S.A. w Konstantynowie tddzkim, przy
ul. Langiewicza 60, w 2015 r., do Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa tddzkiego ztozony zostat wniosek o wydanie
pozwolenia zintegrowanego. Zaktad ze wzgledu na rodzaj instalacji sklasyfikowany zostat jako instalacja typu IPPC
(ang. Integrated Pollution Prevention and Control) i w mys| Rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia 27 sierpnia 2014 roku
w sprawie rodzajow instalacji mogacych powodowac znaczne zanieczyszczenie poszczegolnych elementow przyrodniczych albo
srodowiska, jako catosci(Dz. U. 2014, poz. 1169) (pkt. 4., podpunkt 4 zatacznika do ww. Rozporzadzenia: , Instalacje w przemysle
chemicznym do wytwarzania, przy zastosowaniu procesow chemicznych lub biologicznych: produktéw leczniczych lub surowcéw
farmaceutycznych”) wymaga uzyskania pozwolenia zintegrowanego na eksploatacjg instalacji. Uprzednio w toku postepowania
administracyjnego Spatka uzyskata decyzje Srodowiskowa Burmistrza Konstantynowa tddzkiego z dnia: 15 maja 2015 roku.

Odpady generowane przez Spdtke zgodne s z kodami odpadow deklarowanymi w wyzej wymienionych dokumentach. Sposab
postepowania z odpadami, ich usuwanie, segregacja i utylizacja opisane s szczegdtowo w dokumentach systemowych Spotki
(procedury i instrukcje systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz Dobrej Praktyki Wytwarzania). Systematycznie uzupetniane
s karty ewidencji odpaddw w formie przewidzianej przez obowigzujce przepisy ustawy.

Odpady zebrane w miejscach wyznaczonych podlegaja Scistej ewidencii. Przed utylizacjg worki i opakowania segreguje sie,
sprawdza zgodnos¢ z ewidencjg i przekazuje do utylizacji firmie zewngtrznej nie rzadziej, niz wskazuja na to obowigzujgce
przepisy. Przekazanie odpadow odbiorcy dokumentuije sie kartg przekazania odpadow, ktdrg przechowuje sig przez okres b lat,
liczac od konica roku kalendarzowego, w ktérym sporzadzono dokument. Odpady odbierane s3 przez upowaznione firmy,
posiadajgce zezwolenie wydane przez odpowiednie organy, na zbieranie i transport odpadow.

Po kazdym roku kalendarzowym, nie pozniej niz do 15 marca przygotowane zostaje zbiorcze zestawienie danych 0 rodzajach
i ilosci wytworzonych odpaddw, na obowigzujacych formularzach, ktdrych wzory ogtaszane s przez Ministerstwo Srodowiska.
Zestawienie sktadane jest do Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa tddzkiego.

W zwiazku z dziatalnoscia Spotki dochodzi do emisji gazéw zwigzanych z korzystaniem z samochoddw do celow stuzbowych.
Aby przedstawic odpowiednim organom Rozliczenie z korzystania ze Srodowiska, wg obowiazujacych przepisow, co roku dokonuje
sig zestawienia wprowadzania gazow lub pytdw do powietrza z procesdw spalania paliw w silnikach spalinowych samochodow.
Osoba odpowiedzialna przechowuje/oznakowuje faktury na paliwo wystawione na Mabion S.A. Przy przygotowaniu rozliczen
brane sg pod uwage rodzaj paliwa oraz data produkcji samochodu (co pozwola zakwalifikowac pojazd do odpowiedniej klasy).
Zbiorcze zestawienie informacji o zakresie korzystania ze Srodowiska oraz o wysokosci naleznych optat sktadane jest w Urzgdzie
Marszatkowskim Wojewddztwa tddzkiego do dnia 31 marca nastgpnego roku.

Zgodnie z art. 3 pkt 6 - Prawo ochrony Srodowiska, przy eksploatacji jedynie urzadzen, do ktérych zaliczane s Srodki transportu,
nie jest wymagane utworzenie konta w Krajowej Bazie o Emisjach Gazéw Cieplarnianych i Innych Substancji (KOBIZE).
Koniecznosc taka dotyczy jedynie podmiotow wtadajacych zaktadem (pojecie zaktadu zaczerpnigte z ustawy z dnia 27 kwietnia 2001.

W ramach gospodarki odpadami w Spdtce Mabion S.A. w 2015 obowiazywaty nastgpujace umowy dotyczace odbioru,
unieszkodliwiania lub odzysku odpadow:

1. Z firmg EGOLIT Sp. z 0.0. z dnia 20.04.2011. Umowa dotyczy zakresu odpaddw chemicznych niebezpiecznych i innych
niz niebezpieczne w zakresie koddw odpaddw ustalonych przez obie strony. Zakres uzgadniany jest na podstawie
dziatalnosci Spotki Mabion oraz zgodnie z aktualnym postanowieniem Urzedu Miasta todzi w zakresie Pozwolenia
na wytwarzanie odpadow oraz zgodnie z aktualng decyzjq Starosty Kutnowskiego w zakresie zezwolenia na prowadzenie
dziatalnosci w zakresie transportu odpaddw niebezpiecznych i innych niz niebezpieczne dla firmy EGOLIT.
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2. [firmg ,EMKA” Handel - Ustugi Krzysztof Rdest, obowiazujaca od dnia 29.10.2010. Umowa dotyczy zakresu odpadow
medycznych niebezpiecznych i innych niz niebezpieczne w zakresie kodéw odpaddw ustalonych przez obie strony. Zakres
uzgadniany jest na podstawie dziatalnosci Spotki Mabion oraz zgodnie z aktualnym postanowieniem Urzedu Miasta todzi
w zakresie Pozwolenia na wytwarzania odpadéw dla Spatki Mabion oraz zgodnie z aktualng decyzja Wojewody
Mazowieckiego w zakresie zezwolenia na unieszkodliwianie odpaddw niebezpiecznych z uwzglednieniem transportu
dla firmy EMKA.

9.1. Polityka w zakresie spotecznej odpowiedzialnosci
POLITYKA ROWNYCH SZANS

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

W Spétce zatrudnione s osoby w réznym wieku. Na zatrudnienie nie ma tez zadnego wptywu wyznanie, poniewaz kwestie
wyznaniowe nie s poruszane w trakcie procesu rekrutacii, jak rdwniez w czasie zatrudnienia. W zwigzku z tym Mabion S.A.
od momentu powstania realizuje polityke réwnych szans w zakresie zatrudnienia na raznych ptaszczyznach swojej dziatalnosci.
Prowadzona polityka czerpie swoje zasady z Dyrektyw Unii Europejskiej (w tym m.in. Rozporzadzenia Rady Wspélnoty
Europejskiej nr 1083/2006).

1. ETYKA

Kazdy pracownik firmy posiada dostep do wiedzy o swoich prawach i obowigzkach oraz o wartosciach przyswiecajacych kulturze
organizacyjnej firmy, co przektada sig na jasnosc i jawnos¢ wzajemnych oczekiwan oraz regut postepowania na co dzien. Spotka
Mabion dazy do stworzenia Srodowiska pracy opartego na szacunku i wzajemnym zaufaniu. Kazda osoba pracujgca w firmie:
»  zna swoje obowigzki,
»  ma mozliwos¢ prowadzenia otwartego i konstruktywnego dialogu w sprawie swoich wynikéw,
»  moze liczy¢ na pomoc w rozwoju zawodowym,
»  jest dostrzegana i nagradzana za osiagnigcia na podstawie zastug (system ptacy zasadniczej, dodatkowo system
nagrod wynikowych oraz wyjazdéw motywacyjnych),
»  moze zabra¢ gtos i ma wptyw na polepszenie wynikéw catego zespotu,
»  jest traktowana uczciwie, z szacunkiem i godnoscig, i nie jest dyskryminowana,
»  ma poczucie wsparcia w zakresie realizacji osobistych priorytetow.

2. REKRUTACJA

Polityka rekrutacji w Spétce Mabion prowadzona jest w sposdb gwarantujacy réwnosé szans wszystkich zainteresowanych
0s6b w dostepie do stanowisk pracy. W szczegalnosci rekrutacja odbywa sig z poszanowaniem nastgpujacych zasad:
»  odpowiednio dtugi termin naboru, umozliwiajgcy wszystkim zainteresowanym osobom udzielenie odpowiedzi
na ofertg pracy,
»  publikacja ogtoszen rekrutacyjnych w réznych mediach (media branzowe, internet, strona firmowa),
co zapewnia dostep ogfoszenia, szerszej grupie 0sdb potencjalnie zainteresowanych,
»  brak informacii o preferowanej ptci 0sob zatrudnianych w ogtoszeniu,
»  stawianie tych samych kryteriow wszystkim kandydatom do pracy, niezaleznie od ptci czy innych prawnie
chronionych cech, jak rowniez pogladéw ogolnospotecznych,
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»  brak pytan dotyczacych stanu rodzinnego, plandw zwigzanych z zaktadaniem czy powigkszaniem rodziny oraz
dyspozycyjnosci.

3. ROWNOWAGA MIEDZY ZYCIEM ZAWODOWYM | 0SOBISTYM

Spotka Mabion stoi na stanowisku, iz pozyskanie i utrzymanie dobrych pracownikw wymaga nie tylko konkurencyjnego
wynagrodzenia i stymulujacego Srodowiska pracy. Dziatania firmy ukierunkowane s rowniez na aspekty majace sprzyjac
godzeniu obowigzkdw zawodowych z rodzinnymi. Dlatego Spétka deklaruje petng otwartosc na inicjatywy pracownikoéw dotyczace
rozwigzan gwarantujgcych harmonijne taczenie zycia rodzinnego i zawodowego. Kierowanie projektami bedzie realizowane
w rdwnej mierze przez kobiety i mezczyzn, w zaleznosci od kwalifikacji i wynikow konkursow.

Przy rownym traktowaniu wszystkich pracownikéw, firma d3zy jednoczesnie do promowania kultury zréznicowania - co powinno
by¢ rozumiane jako poszanowanie wartosci i wyznan, opinii, doswiadczen i prawa kazdego pracownika do wtasnego zdania.

Drugg z ptaszczyzn jest ciggte dazenie do szkolenia pracownikow. System szkolen rozpoczyna sig na poziomie odpowiednich
dziatow. Organizowane sg szkolenia wyjazdowe, jak i szkolenia indywidualne prowadzone przez odpowiednie jednostki. Kazdy
7 pracownikow ma rowny dostep do systemu edukacji zawodowej. Spotka zapewnia mozliwosc ciggtego podnoszenia kwalifikaci
pracownikow wspierajac inicjatywy szkoleniowe, jak rowniez pomagajac w podjeciu i realizacji studiow doktoranckich. Polityka
taka zapewnia, iz pracownicy s3 w petni oddani firmie i zaangazowani w swojq prace.

POZYTYWNY WPEYW NA POLITYKE ROWNYCH SZANS jest realizowany w nastepujacych aspektach:

1. Rekrutacja nowych pracownikéw odbywa sig zgodnie z zatozong przez spétke polityka opartg na doborze kandydatow
na podstawie ich wiedzy i doswiadczenia, nie zas ptci wieku czy wyznania.

2. Ewentualne bariery zwigzane z pogodzeniem Zycia zawodowego z rodzinnym wnioskodawca planuje niwelowac poprzez
zapewnienie pracownikom zwigzanym z realizacjg projektu nastgpujacych udogodnien:
»  elastyczne ksztattowanie dziennego wymiaru czasu pracy,
»  elastycznosc w zakresie godzin rozpoczynania i koczenia pracy,
»  dopasowanie godzin pracy do wystepujacych sytuacji rodzinnych i ewentualnych przypadkow zmiany
miejsca zamieszkania,
»  gromadzenie przez pracownice/pracownika na swoim indywidualnym koncie czasu pracy ,,godzin na plus”
(ponad norme),
»  wykorzystanie wypracowanych dodatkowo godzin w formie czasu wolnego, w dogodnym dla siebie terminie,
»  mozliwos¢ wykonywania e-pracy w uzasadnionych przypadkach.

9.8. Dziatalnos¢ promocyjna

Spatka w roku 2015 realizowata dziatalno$¢ promocyjng gtownie poprzez uczestnictwo w migdzynarodowych targach
branzowych, takich jak Bioforum oraz Convention on Pharmaceutical Ingredients (Cphl). Ta druga jest najwazniejszym
wydarzeniem branzy farmaceutycznej i biotechnologicznej na swiecie.

Mabion S.A. zaprezentowat swoje osiagnigcia oraz oferte lekw i ustug na targach Bioforum w todzi w maju 2015 roku. W trakcie
targow przedstawiciele Spotki uczestniczyli w konferencjach i spotkaniach z firmami farmaceutycznymi, biotechnologicznymi
oraz rzecznikami patentowymi z centralnej i wschodniej Europy.

Uczestnictwo w targach CPhl w pazdzierniku 2015 roku w Madrycie stanowito okazje do pozyskania potencjalnych partnerow
w zakresie rejestracji, dystrybucii i sprzedazy lekdw produkowanych przez Mabion S.A. W roku 2015 targi CPhl zgromadzity
okoto 2 500 wystawcow i blisko 36 000 zwiedzajacych z 150 panstw Swiata. Targi CPhl zaowocowaty odbyciem szeregu
spotkar, dotyczacych przede wszystkim przysztej sprzedazy lekow Spatki Mabion na catym Swiecie oraz mozliwej wspétpracy
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na poziomie dostawy materiatow surowych czy prowadzenia i nadzoru badan przedklinicznych i klinicznych. Z niektorymi z firm,
poznanych w trakcie targéw, Spétka odbyta spotkania i dalsze rozmowy w roku 2015.

Na poczgtku stycznia 2015 na konferencji JP Morgan w San Francisco, spétka reprezentowana przez Stawomira Jarosa,
kierownika laboratorium badawczo-rozwojowego i cztonka Zarzadu, wspomaganego przez zespét doradcow Spétki z firmy Plexus
Venture prowadzita rozmowy z kilkoma potencjalnymi miedzynarodowymi kontrahentami zainteresowanymi dystrybucjg leku
Mabion CD20 na rynkach regulowanych, czyli migdzy innymi na terenie UE i Standw Zjednoczonych.

Poza prezentowaniem firmy na targach i konferencjach, przedstawiciele Spétki na biezaco informowali prase polskg oraz
zagraniczng na temat postepdw prac klinicznych, zakoriczenia inwestycji w Konstantynowie tddzkim, a takze pozytywnego
przebiegu procedury scientific advice. W tym ostatnim zakresie spatka wzbudzita zainteresowanie kluczowych mediow
branzowych (biospace. com, firstworldpharma. com, pharmacychoice. com), ktére informowaty, ze kolejna pozytywna opinia
Komitetu EMA, jest waznym czynnikiem niwelowania ryzyka rejestracyjnego leku Mabion CDZ20 na rynku unijnym.

Mabion S.A. czesto pojawiat sig takze w artykutach na temat sesji gietdowych w kontekscie zwyzki kursu pomimo przecen
dominujacych na zachodzie Europy oraz w Stanach Zjednoczonych a takze wymieniony byt jako jedna ze spatek przynoszacych
dobre stopy zwrotu w portfelach TFI. Mabion S.A. jest tez podawany jako przyktad udanej inwestycji w kontekscie New Connect
oraz wielkiego sukcesu zwigzanego z przejsciem spotki na parkiet podstawowy GPW. Wymieniany jest jako jedna ze spotek
przynoszaca inwestorom najwieksze zyski.

9.9. Relacje inwestorskie

Celem dziatan z zakresu relacji inwestorskich prowadzonych przez Mabion S.A. jest budowanie wartosci dla Akcjonariuszy
Spotki. Kluczowym zatozeniem jest utrzymanie aktywnej dwukierunkowej komunikacii z interesariuszami Spotki, w szczegdlnosci
Akcjonariuszami i potencjalnymi inwestorami, oraz zapewnienie transparentnosci Spotki, poprzez przestrzeganie w petni
obowigzkéw informacyjnych, jak rowniez stosowanie zasad corporate governance. Spétka wspdtpracowata w tym zakresie
7 agencjg GENESIS PR do korica 2015 .

Wsrdd dziatan Rl podejmowanych przez Mabion S.A. znajdujg sig migdzy innymi:

Kontakty z instytucjami finansowymi:

Spotkania indywidualne z analitykami rynku i inwestorami

Biezace odpowiedzi na zapytania inwestorow

Regularne informowanie o najwazniejszych wydarzeniach z zycia Spotki (przekazywanie raportéw biezacych

za pomoca systemy ESPI, zamieszczanie informacii na stronie internetowej www.mabion.eu oraz w kluczowych

dziennikach, portalach finansowych i biznesowych)

Kontakty z rynkiem/mediami:

Dystrybucja komunikatow prasowych dotyczacych biezacych wydarzen z zycia Spotki

Wywiady przedstawicieli Zarzadu w kluczowych mediach zajmujacych sie tematyka biotechnologiczng i finansowa

Biezace odpowiedzi na zapytania mediow
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Prowadzenie serwisu inwestorskiego (w jezyku polskim i angielskim), zawierajacego m. in:
Kalendarium zawierajace informacje o najwazniejszych wydarzeniach w Spotce

Dokumenty korporacyjne

Raporty biezgce i okresowe

Informacje o biezacym kursie akcji Spotki

Formularz kontaktowy z dziatem relacji inwestorskich

W 2015 roku Spétka kontynuowata strategie aktywnego informowania inwestordw, a polityka informacyjna dotyczyta gtownie

nastepujacych obszarow:

»  procesu badan klinicznych leku Mabion CD20, gtownie procesu rejestracji badan klinicznych leku Mabion CD20
w poszczegalnych krajach, postepu prac klinicznych oraz oceny jakosci badania klinicznego i bezpieczenstwa
leku Mabion CD20 dokonanej podczas posiedzenia niezaleznej Komisji DSMB;

»  wspdtpracy z Plexus Ventures LLC, firmg doradczg z USA, z ponad 25 letnim doswiadczeniem w branzy
farmaceutycznej,
ktora wspiera Mabion S.A. w zakresie pozyskania globalnego partnera do sprzedazy i dystrybucji leku na bazie
Mabion CD20.

»  postepu realizacji budowy Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej oraz uzyskania
mozliwosci rozpoczecia wytwarzania lekdw w Kompleksie w Konstantynowie tadzkim.

Kontakt dla inwestordw: mabion@onboard.pl

Tabela 30. Notowania akcji Spétki na GPW w Warszawie

Kurs odniesienia: 39,49 zt (14-12-30)
Data poczatkowa: 2015-01-02
Data koricowa: 2015-12-30
Imiana: 18,92%
Imiana: 141
Minimum: 31,05 zt (15-02-05)
Maksimum: 15,00 zt (15-05-20)
Sredni: 50,20 zt
Wolumen obrotu: 1725118 szt.
Sredni wolumen: 6 873 szt.
Obroty: 85,967 min
Srednie obroty: 0,342 min
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Tabela 31. Notowania akcji Sptki na GPW w Warszawie
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Kutno, 21 marca 2016 reku
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