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1. WYBRANE DANE FINANSOWE

] 2014 2013 Kurs Kurs 2014 2013
Wybrane dane finansowe

w tys. zt* w tys. zf* 2014 2013 w tys. EUR* | w tys. EUR*
Przychody netto ze sprzedazy 829,7 5,8 4,1893 4,2110 198,0 1,4
Zysk (strata) ze sprzedazy -3391,4 0,0 4,1893 4,2110 -809,5 0,0
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej -4 568,8 -4 007,2 4,1893 4,2110 -1 090,6 -951,6
Zysk (strata) brutto -4 453,7 -3878,1 4,1893 4,2110 -1063,1 -921,0
Zysk (strata) netto -4 461,2 -3891,2 4,1893 4,2110 -1 064,9 -924,0
Przeplywy pieni¢zne netto z dziatalnosci 243865 -27589,1| 4,1893| 42110 -5821,1| -65517
operacyjnej
Przepiywy pienigzne netto z dziatalnosci 443543| -109782| 4,1893| 42110| -10587,5| -2607.0
inwestycyjnej
Przeplywy pienigzne netto z dziatalnosci 72087,9| 376746| 41893| 42110| 172076| 89467
finansowej
Przeptywy pieniezne netto razem 3347,1 -892,7 4,1893 4,2110 799,0 -212,0
Aktywa razem 148 116,4| 75468,1 4,2623 4,1472| 34750,4| 18197,4
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 48 332,6 23413,0 4,2623 4,1472 11 339,6 5645,5
Zobowigzania diugoterminowe 63,9 0,0 4,2623 4,1472 15,0 0,0
Zobowigzania krétkoterminowe 7 693,0 3723,1 4,2623 4,1472 1804,9 897,7
Kapitat wtasny 99 783,8| 52055,1 4,2623 4,1472| 23410,8| 12551,9
Kapitat zakladowy 1080,0 950,0 4,2623 4,1472 253,4 229,1
Liczba akcji (w szt.) 10 800 000 9 500 000 10 800 000 9 500 000
Zysk (strata) netto na jedng akcje zwykig (zt -0,48 0,49 4.1893 4.2110 0,10 012
lub EUR)
Rozwodniony zysk (strata) netto na jedng ) ) ) )
akcje zwyklg (zt lub EUR) 0,48 0,49 4,1893 4,2110 0,10 0,12
\éngg’sc ksiggowa na jedna akcje (2t lub 9,24 548 4,1736| 4,2110 2,17 1,32
Ro;wodnlona wartos¢ ksiegowa na jedng 9.24 548 4.1736 4.2110 217 132
akcje (zt lub EUR)

* 0 ile nie zaznaczono inaczej

Roczne sprawozdanie finansowe Mabion zostato sporzadzone zgodnie z wymogami Ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 roku o rachunkowosci (tekst jednolity - Dz. U. z 2013 poz. 330 z pdézniejszymi zmianami), przy
zatozeniu kontynuacji dziatalnosci gospodarczej przez Spotke w dajacej si¢ przewidzie¢ przysztosci.
Sprawozdanie przedstawia sytuacje finansowa Spotki na dzien 31 grudnia 2014 roku i 31 grudnia 2013 roku,
wyniki osiggniete z dziatalno$ci Spotki oraz przeptywy pienig¢zne za okres 12 miesiecy zakonczony

31 grudnia 2014 roku i 31 grudnia 2013 roku.

Poszczegolne skladniki aktywow i pasywoOw wyceniono stosujac rzeczywiscie poniesione na ich nabycie ceny,
z zachowaniem zasady ostroznosci. Poszczegolne pozycje bilansu przeliczono na euro wedtug §redniego kursu
obowiazujacego na dany dzien bilansowy, ogloszonego dla euro przez Narodowy Bank Polski; (31.12.2013 —
4,1472 zI; 31.12.2014 — 4,2623 zt ). Poszczegdlne pozycje rachunku zyskow i strat oraz rachunku przeplywow
pienieznych przeliczono na euro wedlug kursu stanowigcego S$rednig arytmetyczna s$rednich kursow
ogloszonych przez Narodowy Bank Polski dla euro, obowigzujgcych na ostatni dzien kazdego miesiaca roku
obrotowego (2013 —4,2110 zt; 2014 — 4,1893 zi).
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2. ORGANIZACJA MABION SA

2.1. Podstawowe informacje o Spoéice

Mabion S.A. (Spotka lub Mabion) powstala w dniu 29 pazdziernika 2009 roku w wyniku zarejestrowania
przeksztatcenia spotki Mabion spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Kutnie zarejestrowane;j
w dniu 30 maja 2007 roku w spotke akcyjna.

Mabion jest obecnie zarejestrowany w Rejestrze Przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego
prowadzonym przez Sad Rejonowy dla Lodzi-Srodmiescia w Lodzi, XX Wydzial Krajowego Rejestru
Sadowego pod numerem KRS 0000340462.

Spotce nadano réwniez numer identyfikacji podatkowej NIP: 7752561383 i statystyczny numer identyfikacji
REGON: 100343056.

Dane teleadresowe

Nazwa (firma): Mabion Spoétka Akcyjna

Siedziba: Kutno

Adres: Jozefow 9, 99-300 Kutno

Numery telekomunikacyjne: tel. (+48 42) 290 82 10
faks (+48 24) 355 17 77

Adres poczty elektronicznej: info@mabion.eu

Adres strony internetowej www.mabion.eu

2.2. Oddziaty

W okresie sprawozdawczym Spolka nie posiadata wyodrebnionych oddziatow.

2.3. Zmiany w zasadach zarzadzania Spétka

W roku 2014 nie wystapity zmiany w podstawowych zasadach zarzadzania Spotka.

2.4. Powigzania organizacyjne lub kapitatowe

Mabion nie jest wilascicielem Zadnych udzialow ani akcji innych podmiotéw; nie wystgpuja takze inne

sytuacje, ktore moglyby prowadzi¢ do wnioskow, iz Spotka jest spotka dominujaca w rozumieniu art. 4 § 1 ust.

4) Kodeksu Spotek Handlowych.


mailto:info@mabion.eu
http://www.mabion.eu/
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Spotka nie nalezy bezposrednio ani posrednio do innego podmiotu. Wedlug najlepszej wiedzy Spotki nie
istnieja podmioty, ktore spelniatyby przestanki definicji podmiotu dominujacego wobec Spoitki zgodnie z art. 4
pkt. 14) Ustawy o ofercie publicznej i warunkach wprowadzania instrumentéw finansowych do
zorganizowanego systemu obrotu oraz o spdtkach publicznych (Ustawa o ofercie) oraz definicji spotki
dominujacej wobec Spotki zgodnie z art. 4 § 1 ust. 4) Kodeksu Spotek Handlowych. Ponadto, wedtug
najlepszej wiedzy Spotki, akcjonariuszy i cztonkow organow Spolki nie taczy porozumienie, o ktorym mowa
w art. 87 ust. 1 pkt. 5) oraz art. 87 ust. 4 Ustawy o Ofercie Publicznej. Znaczni akcjonariusze nie majg praw
gtosu innych niz wynikajace z posiadanych akcji.

W 2014 roku Spotka nie dokonywata inwestycji w papiery wartoSciowe, instrumenty finansowe, wartosci

niematerialne i prawne.

3. DZIALALNOSC MABION SA

3.1. Kalendarium

27.01.2014 r. Spotka otrzymata podpisang przez firme Sartorius Stedim Systems GmbH umowe, ktérej
przedmiotem jest wykonanie dla Mabion elementéw innowacyjnej, zautomatyzowanej linii
technologicznej do produkcji biatek rekombinowanych, w tym przeciwciat, stuzgcej do oczyszczania
produktow. Linia bedzie miata mozliwos¢ pracy opartej na systemach jednorazowych w skalach
przemystowych. Wartos¢ netto umowy wynosi 1,6 min euro, co po przeliczeniu wg sredniego kursu NBP
na dzien zdarzenia odpowiada kwocie ok. 6,77 min zt. Kwota ta przekracza 10% kapitatdw wiasnych
Spotki przyjmowanych za kryterium uznania umowy za znaczgca.

Styczen

W dniu 11.02.2014 r. wptyneta do Spdiki decyzja Narodowego Centrum Badan i Rozwoju (NCBIR)
z dnia 10.02.2014 r. w sprawie przyznania srodkow finansowych na rozwdj kliniczny i rejestracje leku
MabionHER2 w ramach konkursu programu Innomed. Zgodnie z Decyzjg Spéice przyznane zostato
dofinansowanie w kwocie 10 min zt.

28.02.2014 r. po raz drugi odbyto sie posiedzenie niezaleznej komisji DSMB (Data and Safety Monitoring
Board), nadzorujgcej  jakosé badania klinicznego  oraz bezpieczenstwo pacjentow
z reumatoidalnym zapaleniem stawéw, ktérzy uczestniczg w badaniu leku MabionCD20.

Komisji DSMB przedstawione zostaty aktualne dane kliniczne uzyskane od ponad 40 % catkowitej liczby
pacjentéw niezbednej do ukonczenia badania.

Luty Analizowana grupa skfadata sie z pacjentéw ujetych w raporcie klinicznym sporzgdzonym po analizie
pacjentéw wtgczonych do dnia 20 grudnia 2013 r. oraz pacjentéw wigczonych do badania od 21 grudnia
2013 r. do 26.02.2014.

Dziatania niepozgdane, zaobserwowane dotychczas w badaniu klinicznym w Zzadnej z dwoch grup
pacjentéw nie odbiegaty ani zakresem, ani nasileniem od typowych dziatan niepozadanych
charakterystycznych dla terapii lekiem referencyjnym: MabThera.

Po ocenie raportow dotyczgcych ogdlnego przebiegu badania klinicznego, danych dotyczacych
bezpieczenstwa oraz danych dotyczgcych skutecznosci terapii u tej czesci pacjentéw, ktérzy otrzymali
wszystkie przewidziane protokotem klinicznym podania lekéw, Komisja DSMB pozytywnie ocenita
badanie leku MabionCD20.

W dniu 21.03.2014 r. Spotka podpisata umowe z JSC Farmak z siedzibg w Kijowie, w ramach ktorej
Spotka udziela Farmak wytgcznej (w przypadku spetnienia przez Farmak kryterium uzyskiwania
minimalnych udziatdbw w rynku) i nie podlegajgcej dalszemu przeniesieniu, bez pisemnej zgody Spotki,
licencji na uzycie dossier rejestracyjnego (tj. dokumentacji leku MabionCD20 zawierajgcej wszelkie
niezbedne dane, w tym farmaceutyczne i kliniczne), do uzyskania rejestracji produktu na danym
obszarze) dla celéw marketingu MabionCD20 w na terenie Ukrainy, Armenii, Azerbejdzanu, Biatorusi,
Gruzji, Kazachstanu, Kirgistanu, Motdawii, Tadzykistanu, Turkmenistanu i Uzbekistanu.

Marzec Rynek leku MabThera, leku referencyjnego do leku MabionCD20 na przedmiotowych rynkach
szacowany jest na okoto 30 min euro.

W dniu 26.03.2014 r. Zarzad Mabion otrzymat od Prezesa Zarzadu Spoétki, Pana Macieja Wieczorka, w
trybie art. 160 ust. 1 ustawy o obrocie instrumentami finansowymi, zawiadomienie z dnia 26.03.2014 r. o
nabyciu przez Celon Pharma S.A., podmiot bezposrednio kontrolowany przez ww. osobe zarzgdzajgcg w
dniu 25.03.2014 r. w ramach dziewieciu transakcji sesyjnych zwyklych na rynku regulowanym
prowadzonym przez Gietde Papierow Wartosciowych w Warszawie S.A.. 2000 szt. akcji zwyktych na
okaziciela Spdtki po Sredniej cenie 49,81 zt za akcje.
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Kwiecien

14.04.2014 r. Zarzad Mabion S.A. otrzymat od Prezesa Zarzadu Spoitki, Pana Macieja Wieczorka, w
trybie art. 160 ust. 1 ustawy o obrocie instrumentami finansowymi, zawiadomienie z dnia 14.04.2014 r. o
nabyciu 547 szt. akcji zwyktych na okaziciela Spotki po cenie 46,50 zt za akcje przez Celon Pharma S.A.,
podmiot bezposrednio kontrolowany przez ww. osobe zarzgdzajgca, w dniu 11.04.2014 r. w ramach
transakcji sesyjnej zwyktej na rynku regulowanym prowadzonym przez Gietde Papierow Wartosciowych
w Warszawie S.A

16.04.2014 r. zostata podpisana pomiedzy Mabion a spdtkg LYFIS ehf. z siedzibg w Rejkiawiku umowa
dystrybucji na terenie Islandii leku MabionCD20. Zgodnie z postanowieniami Umowy, Mabion zapewnia
LYFIS wylgczne prawo do marketingu i sprzedazy MabionCD20 na terytorium Islandii. Mabion jest
odpowiedzialny za rejestracje Leku, jego wytworzenie i jako$¢, a LYFIS za wtasciwe magazynowanie i
dystrybucje leku na terenie Islandii oraz za =zbieranie informacji o ewentualnych dziataniach
niepozgdanych i przekazywanie ich do Mabion.

Maj

W dniu 12.05.2014 r. zostato objetych i optaconych 790.000 akgcji serii K po cenie emisyjnej wynoszacej
41,00 zt za jedng akcje. Laczna warto$¢ przeprowadzonej subskrypcji akcji serii K wyniosta 32.390 tys.
zt.

22.05.2014 r. Spdtka zawarta umowe o wspoipracy z firmag Altiora d.o.o, ktérej przedmiotem jest
realizacja badania klinicznego z udziatem pacjentéw chorych na jednostke chorobowsg: chtoniak rozlany
z duzych komorek typu B w krajach: Polska, Chorwacja, Bosnia, Serbia, Wegry, Butgaria, Motdawia,
Czarnogora.

Szacowana wartos¢ Umowy wynosi 1.428 tys. EUR netto, co po przeliczeniu wg. $redniego kursu NBP
stanowi réwnowartos¢ 5.962 tys. PLN i przekracza wartos¢ 10% kapitatdbw wiasnych Spéiki oraz
obejmuje koszty dodatkowe do tacznej kwoty nieprzekraczajgcej 2.000 tys. EUR netto plus VAT.
Jednoczes$nie w dniu 22.05.2014 r. podpisany zostat aneks do umowy o wspotpracy z Altiora z dnia
31.05.2013r. w zakresie realizacji badania klinicznego leku MabionCD20 u pacjentéw chorych na
reumatoidalne zapalenie stawéw. Przedmiotem Aneksu jest rozszerzenie ww. umowy o 8-10 nowych
osrodkéw klinicznych zlokalizowanych na terenie Polski zaangazowanych w rekrutacje pacjentéow z
reumatoidalnym zapaleniem stawdw.

27.05.2014 r. Spoétka podpisata porozumienie z Plexus Ventures LLC, dotyczace pozyskiwania przez
Plexus na rzecz Mabion nowych kontraktéw prowadzacych posrednio lub bezposrednio do uzyskania
przez nowych kontrahentéw (licencjobiorcéw), licencji na lek Mabion CD20.

Plexus jest firmg zajmujacg sie identyfikacja i pozyskiwaniem partneréw biznesowych. Zgodnie z
postanowieniami porozumienia Plexus bedzie miat wylgcznosé na $wiadczenie na rzecz Mabion ustug,
ktore beda polega¢é na przeprowadzeniu procesu identyfikacji potencjalnych licencjobiorcow,
aranzowaniu spotkan pomiedzy Spodtkg a ww. licencjobiorcami oraz doprowadzenia do podpisania
kontraktdw prowadzgcych posrednio lub bezposrednio do uzyskania przez ww. kontrahentéw licencji na
Mabion CD20.

28.05.2014 r. Sad Rejonowy dla todzi-Srédmiescia w todzi, XX Wydziat Krajowego Rejestru Sagdowego,
dokonat rejestracji podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spétki oraz zmian w Statucie Spotki.

Kapitat zaktadowy Spétki zostat podwyzszony z kwoty 950.000 ztotych do kwoty 1.029.000 zlotych.
Podwyzszenie kapitatu zaktadowego, o ktérym mowa powyzej, zostato zrealizowane poprzez emisje
790.000 akcji zwyktych na okaziciela serii K Spotki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, wyemitowanych
na podstawie uchwaty nr 4/1V/2014 Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spétki z dnia 23.04.2014
r., 0 ktdrej podjeciu Spétka informowata w raporcie biezgcym nr 11/2014.

Czerwiec

06.06.2014 r. Mabion podpisat z firmg Biolotus Biotech z siedzibg w Rio de Janeiro list intencyjny (ang.
Memorandum of Understanding), zgodnie z ktérym Mabion i Biolotus chcg nawigza¢ wspotprace w
Brazylii, ktéra ma na celu w pierwszym okresie wspédtpracy rejestracje, analize i sprzedaz leku
MabionCD20 na terytorium Brazylii, a docelowo realizacje catego procesu wytwarzania az do gotowych
lekéw w tym kraju.

W dniu 06.06.2014 r. Mabion podpisat umowe z amerykanska spotkg Regulatory Compliance Associates
Inc. z siedzibg w Wisconsin (RSA), dotyczacg swiadczenia przez RCA ustug konsultacji w zakresie
przygotowania Kompleksu Naukowo-Przemystowego w Konstantynowie tédzkim w celu dostosowania
go do wymagan amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA).

09.06.2014 r. Rada Nadzorcza Spétki uchwalita powotanie na kolejng pigcioletnig kadencje:

- Pana Macieja Wieczorka na Prezesa Zarzgdu Spétki

- Pana Jarostawa Walczaka na Cztonka Zarzgdu Spé&tki

Podjecie powyzszych uchwat zwigzane byto z wygasnieciem kadencji ww. Czionkéw Zarzadu Spoiki.
Uchwaty weszly w zycie z dniem podjecia.

23.06.2014 r. Zarzad Krajowego Depozytu Papieréw Wartosciowych (KDPW) podjat uchwate, zgodnie z
ktérg postanowit przyja¢ do depozytu papierdw wartosciowych 790.000 (siedemset dziewiecdziesigt
tysiecy) akcji zwyktych na okaziciela serii K Spétki o wartosci nominalnej 0,10 zt (dziesie¢ groszy) kazda,
oraz oznaczy¢ je kodem PLMBIONO00016, pod warunkiem podjecia przez spotke prowadzgca rynek
regulowany decyzji o wprowadzeniu tych akcji do obrotu na tym samym rynku regulowanym, na ktérym
zostaty wprowadzone inne akcje Spoétki oznaczone kodem PLMBION00016.

W dniu 26.06.2014 odbyto sie Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spoétki.

26.06.2014 r. Zwyczajne Walne Zgromadzenie powotato Pana Tadeusza Pietruche na Czionka Rady
Nadzorczej Spotki, na okres trzech lat.
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Lipiec

Z dniem 02.07.2014 r. Zarzad Gietdy Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A. dopuscit i wprowadzit
do obrotu gietdowego na rynku podstawowym GPW 790.000 akcji zwykiych na okaziciela serii K Spotki o
warto$ci nominalnej 0,10 zt kazda.

W dniu 14.07.2014 r. Zarzgd Mabion S.A. podjat uchwate nr 5/2014 w sprawie podwyzszenia kapitatu
zaktadowego, w ramach kapitatu docelowego w drodze emisji akcji serii L, z wytgczeniem prawa poboru.
Kapitat zaktadowy zostat podwyzszony z kwoty 1.029.000 PLN do kwoty nie mniejszej niz 1.029.000,10
PLN i nie wiekszej niz 1.080.000 PLN, to jest o kwote nie nizszg niz 0,10 PLN i nie wyzszg niz 51.000
PLN w drodze emisji nie mniej niz 1 i nie wiecej niz 510.000 akcji zwyktych na okaziciela serii L, o
warto$ci nominalnej 0,10 PLN.

16.07.2014 r. Spotka zawarta datowane na dzien 15.07.2014 r. umowy objecia akcji zwyktych na
okaziciela serii L Spotki, po jednostkowej cenie emisyjnej rownej 41 PLN.

W dniu 16.07.2014 r. Zarzad Spdtki otrzymat od Przewodniczacego Rady Nadzorczej Spotki, Pana
Roberta Aleksandrowicza, w trybie art. 160 ust. 1 ustawy o obrocie instrumentami finansowymi,
zawiadomienie z dnia 16.07.2014 r. o nabyciu przez Twiti Investments (podmiot, w ktérym ww. osoba
nadzorujgca posiada 50% udziatow), 255.000 sztuk akcji zwyktych na okaziciela Spétki po cenie 41 zt za
akgje.

W dniu 18.07.2014 r. Zarzagd Mabion S.A. otrzymat od Prezesa Zarzgdu Spoétki Pana Macieja Wieczorka,
w trybie art. 160 ust. 1 ustawy o obrocie instrumentami finansowymi, zawiadomienie z dnia 17.07.2014 r.
0 nabyciu przez Celon Pharma S.A., podmiot w 100% kontrolowany przez ww. osobe zarzgdzajaca, w
dniu 15.07.2014 r. w ramach umowy objecia akcji Spotki, 127.500 sztuk akcji zwyklych na okaziciela
Spdtki po cenie 41 zt za akgje.

23.07.2014 r. Rada Nadzorcza Spotki podjeta jednogtosnie w trybie obiegowym uchwate w sprawie
wyboru biegtego rewidenta do sprawdzenia sprawozdan finansowych za okres 6 miesiecy (od
01.01.2014 r. do 30.06.2014r.) oraz za okres 12 miesiecy (od 01.01.2014 do 31.12.2014 r.)

Uchwatg Rady Nadzorczej na ww. bieglego rewidenta zostata wybrana Deloitte Polska Sp. z 0.0. z
siedzibg w Warszawie przy Al. Jana Pawta Il 19. Deloitte jest wpisana na liste podmiotéw uprawnionych
do badania sprawozdan finansowych przez Krajowg Rade Bieglych Rewidentéw pod numerem
ewidencyjnym 73. Wybér podmiotu uprawnionego do badania sprawozdan finansowych zostat dokonany
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami i normami zawodowymi.

29.07.2014 r. Spotka podata do wiadomosci publicznej informacje dotyczace zakonczonej, prywatnej
subskrypcji akcji serii L Spotki.

Sierpien

29.08.2014 r. po raz trzeci odbylo sie posiedzenie niezaleznej komisji DSMB (Data and Safety
Monitoring Board), nadzorujgcej przebieg badania klinicznego oraz bezpieczenstwo pacjentéw z
reumatoidalnym zapaleniem stawdw, ktérzy uczestniczg w badaniu poréwnawczym leku MabionCD20 do
produktu referencyjnego MabThera.

Po ocenie raportow dotyczgcych ogdlnego przebiegu badania klinicznego, danych dotyczacych
bezpieczenstwa oraz danych dotyczgcych skutecznosci terapii u tej czesci pacjentoéw, ktérzy otrzymali
wszystkie przewidziane protokotem klinicznym podania leku, Komisja DSMB pozytywnie ocenita
prowadzone badanie.

Wrzesien

W dniu 05.09.2014 r. Spotka zawarta z firmg Altiora d.o.0. umowe o wspotpracy, ktorej przedmiotem jest
realizacja badania klinicznego leku MabionHER2 z udziatem pacjentek cierpigcych na nowotwor piersi.
Szacowana wartos¢ Umowy wynosi 5.250 tys. EUR netto (plus VAT) co po przeliczeniu wg. $redniego
kursu NBP stanowi rownowartos¢ 22.113 tys. PLN netto i przekracza wartos¢ 10% kapitatow wiasnych
Spotki.

Pazdziernik

02.10.2014 r. zostat podpisany przez Mabion S.A. oraz Agmet Sp. z o0.0. kolejny (datowany na
02.10.2014 r.) aneks do Umowy w zakresie instalacji sprezonego powietrza.

W wyniku anekséw zawartych od dnia przekazania raportu biezgcego nr 31/2013, warto§¢ Umowy
wzrosta do z 13,7 min PLN do 22,5 min PLN, tj. o kwote przekraczajgcg réwnowarto$¢ 10% kapitatu
wlasnego Spofki.

W dniu 28.10.2014 r. Mabion otrzymat raport z inspekcji przeprowadzonej przez Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny w dniach 16.09-18.09.2014 r. w Centrum Badawczo-Rozwojowym w todzi. Byta to
inspekcja planowa (rutynowo przeprowadzana co dwa lata), sprawdzajgca spetnianie przez Spoétke
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Decyzjg Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego Mabion S.A. spelnit wymagania w zakresie
wytwarzania biotechnologicznych produktéw leczniczych, zachowujgc certyfikat jakosci GMP (Good
Manufacturing Practice) oraz zdolno$¢ do kontynuaciji dziatalnosci wytwércze;.

31.10.2014 r. Sad Rejonowy dla kodzi-Srédmiescia w todzi, XX Wydziat Krajowego Rejestru Sagdowego
dokonat rejestracji podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spotki oraz zmian w Statucie Spotki.

Kapitat zakladowy Spotki zostat podwyzszony z kwoty 1.029.000 ztotych do kwoty 1.080.000 ztotych.
Podwyzszenie kapitalu zaktadowego, o ktérym mowa powyzej, zostalo zrealizowane poprzez emisje
510.000 akcji zwyktych na okaziciela serii L Spétki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, wyemitowanych
na podstawie §9a ust. 1 Statutu Spoiki.
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W dniu 09.12.2014 r. Zarzad Mabion S.A. otrzymat od Prezesa Zarzgdu Spoétki Pana Macieja Wieczorka,
w trybie art. 160 ust. 1 ustawy o obrocie instrumentami finansowymi, zawiadomienie z dnia 09.12.2014 r.
o nabyciu przez Celon Pharma S.A., podmiot w 100% kontrolowany przez ww. osobe zarzadzajgca,

w dniach 08. i 09.12.2014 r. odpowiednio 1000 akcji zwyktych na okaziciela Spotki po $redniej cenie
37,01 zt za akcje oraz 952 akcji zwyklych na okaziciela Spotki po Sredniej cenie 36,32 zt za akcje w
ramach transakcji sesyjnych zwykiych na rynku regulowanym prowadzonym przez Gietde Papierow
Wartosciowych w Warszawie S.A.

W dniu 11.12.2014 r. Zarzad Mabion S.A. otrzymat od Prezesa Zarzadu Spétki Pana Macieja Wieczorka,
w trybie art. 160 ust. 1 ustawy o obrocie instrumentami finansowymi, zawiadomienie z dnia 11.12.2014 r.
0 nabyciu przez Celon Pharma S.A., podmiot w 100% kontrolowany przez ww. osobe zarzadzajaca, w
dniu 10 grudnia 2014 roku 1.320 akcji zwyklych na okaziciela Spotki po sredniej cenie 35,59 zt za akcje
w ramach transakcji sesyjnych zwyktych na rynku regulowanym prowadzonym przez Gietde Papieréw
Wartosciowych w Warszawie S.A.

15.12.2014 r. Zarzad Mabion S.A. otrzymat od Cztonka Rady Nadzorczej w trybie art. 160 ust. 1 ustawy
0 obrocie instrumentami finansowymi, zawiadomienie z dnia 12.12.2014 r. o nabyciu przez Twiti
Investments Ltd., tj. podmiot powigzany z Osobg zobowigzang (w ktérym Osoba zobowigzana posiada
o 50% udziatow),

Grudzien w dniu 12.12.2014 r. 7.143 akcji zwyklych na okaziciela Spétki po cenie 35,00 zt za akcje w ramach
transakcji pakietowej pozasesyjnej na rynku regulowanym prowadzonym przez Gietde Papierow
Wartosciowych w Warszawie S.A. Osoba zobowigzana nie wyrazita zgody na publikacje danych
osobowych.

W dniu 16.12.2014 r. Zarzgd Mabion S.A. otrzymat od osoby nadzorujgcej Spotke, w trybie art. 160 ust. 1
ustawy o obrocie instrumentami finansowymi, zawiadomienie z dnia 12.12.2014 r. o sprzedazy przez
podmiot bezposrednio kontrolowany przez ww. osobe zobowigzang w dniu 12.12.2014 r. 7.143 akgc;ji
zwyklych na okaziciela Spétki po cenie 35,00 zt za akcje w ramach transakcji pakietowej pozasesyjnej na
rynku regulowanym prowadzonym przez Gietde Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A.

29.12.2014 r. otrzymat od Prezesa Zarzadu Spotki Pana Macieja Wieczorka, w trybie art. 160 ust. 1
ustawy o obrocie instrumentami finansowymi, dwa zawiadomienia z dnia 29.12.2014 roku o zbyciu przez
Celon Pharma S.A. oraz nabyciu przez Glatton Sp. z 0.0., oba podmioty w 100% kontrolowane przez
ww. osobe zarzgdzajgca, w dniu 23.12.2014 r. 813.726 akcji zwyklych na okaziciela Spétki po cenie
37,96 zt za akcje. Przedmiotowe zdarzenie miato miejsce w wyniku podjecia w dniu 23.12.2014 r. przez
Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Celon Pharma S.A. uchwaly o wyplaceniu jedynemu
akcjonariuszowi Celon Pharma S.A. tj. spoice Glatton Sp. z o0.0., dywidendy w postaci 813.726 akcji
zwyklych na okaziciela Mabion S.A.

3.2. Otoczenie rynkowe

Przeciwciala monoklonalne

Jednym z najszybciej rozwijajacych si¢ segmentow $wiatowego rynku farmaceutycznego sa terapeutyczne
przeciwciata monoklonalne (mAb). Glownymi preparatami w tej grupie sa rozwijane przez Mabion leki oparte
na przeciwciatach adalimumab, bevacizumab, rituximab i trastuzumab.

Przeciwciala monoklonalne I generacji to preparaty pochodzenia mysiego, otrzymane klasyczng technologia
hybrydowa opracowang przez Milsteina i Kohlera w latach siedemdziesigtych. Ze wzgledu na wywotywanie
reakcji alergicznych wykorzystywano je gltownie w celach analitycznych i diagnostycznych. Ponadto
charakteryzowaty si¢ one relatywnie krotkim okresem biologicznego pottrwania. Tylko niektore z nich
znalazly zastosowanie terapeutyczne.

Dzicki wprowadzeniu metod inzynierii genetycznej do technologii przeciwcial monoklonalnych otrzymano
formy coraz bardziej zhumanizowane (chimeryczne — ludzko-mysie, humanizowane i w petni ludzkie) do
stosowania w medycynie. Otrzymano w ten sposOb preparaty zaliczane do II generacji przeciwcial

monoklonalnych. Przeciwciata monoklonalne nalezgce do II generacji stanowig bardzo wazng grupe lekow
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stosowanych w onkologii i w szeregu chorob o podtozu immunologicznym. Charakterystyczng cecha tego typu
przeciwcial monoklonalnych jest znaczaco zredukowana lub wyeliminowana immunogenno$¢ (zdolnos¢ do
wywotania niekorzystnej odpowiedzi immunologicznej organizmu przeciwko lekowi).

Warto$¢ sprzedazy przeciwcial monoklonalnych w roku 2008 wyniosta 26 mld USD, w 2010 roku wzrosta do
okoto 48 mld USD, by wynies¢ 56 mld USD w roku 2016 (bcc Research). W publikacji Eckera
i wspotpracownikéw ,, The therapeutic monoclonal antibody market” (mAbs, styczen 2015) wymienia si¢ 47
juz zarejestrowanych produktow klasy przeciwcial. Liczba nowych rejestracji wynosi cztery rocznie, co przy
zatozeniu statego tempa rejestracji nowych produktow daje szacowang liczbe produktéw w 2020 na poziomie
70 przy szacowanej wartosci rynku 125 mld USD.

W catlej klasie przeciwcial monoklonalnych okoto 80% lekéw stanowia preparaty stosowane we wskazaniach
onkologicznych i w przewlektych chorobach zapalnych (autoimmunologicznych).

W onkologii najwigkszg sprzedaz globalng notuje si¢ w zakresie takich preparatow jak Avastin,
MabThera/Rituxan i Herceptin, w przewlektych zapaleniach najczgsciej podawane sa leki Humira, Remicade
i MabThera/Rituxan®. Czotowym graczem na rynku lekoéw onkologicznych jest wiec miedzynarodowy koncern
Roche. Zgodnie z danymi zawartymi w raportach rocznych firmy Roche, w ciggu kilku ostatnich lat warto$§¢
sprzedazy leku MabThera/Rituxan na $wiecie wzrosta z 4,8 mld CHF w 2006 roku przez 6,0 mld CHF w 2011
roku i utrzymuje si¢ na Wysokim poziomie do dzis$ (6,95 mld CHF w roku 2013, 6,9 mld CHF w roku 2014),
natomiast leku Herceptin — odpowiednio z 3,9 mld CHF w 2006 roku - 5,3 mld CHF w roku 2011 - 6,1 mid
CHF w roku 2013 do 6,3 mld CHF w roku 2014.

Na rynku lekoéw przeciwko zapaleniu stawOéw czotowymi graczami sg Abbott Laboratories (Humira/
adalimumab), Amgen Inc. (Enbrel/ etanercept), Johnson&Johnson (Remicade/ infliximab) oraz Pfizer Inc.
(Celebrex/ celecoxib). Te cztery firmy posiadaty w 2010 roku ponad 80% rynku®, wynoszacego wowczas 18,4
mid USD.

Analogi insuliny
Cukrzyca jest choroba wywotang przez zaburzenia pracy trzustki przejawiajace si¢ zbyt niska produkcja
hormonu regulujacego poziom cukru we krwi zwanego insuling (cukrzyca typu I zwana insulinozalezng), lub

brakiem zdolno$ci do wykorzystania przez organizm wyprodukowanej insuliny (cukrzyca typu II).

W przypadku cukrzycy typu II, chociaz nie jest bezposrednio zwigzana z brakiem hormonu, rowniez bardzo
czesto w terapii wykorzystuje sie insuling. Cukrzyca typu I stanowi okoto 10% wszystkich zachorowan na
cukrzyce, tak wigc zgodnie z danymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, Diabetes Fact sheet no 312,
August 2011) na cukrzyce insulinozalezng chorowato okoto 35 milionéw osob. Liczba ta utrzymuje si¢ na

podobnym poziomie do dzis.

! Dostepnosé lekéw biologicznych w Polsce i na $wiecie, Karina Jahnz-Rézyk, www.termedia.pl
2 Arthritis Therapeutics to 2016 — Biologics Revolutionize Treatment of Reumathoid Arthritis and Psoriatic Arthritis, GBI
Research, pazdziernik 2010, www.marketpublishers.com
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Obecnie najbardziej powszechnym sposobem na uzyskiwanie insulin jest wykorzystanie technologii
rekombinowanego DNA. Analogi ludzkiej insuliny, uzyskane z wykorzystaniem tej technologii, zyskuja coraz
wigksze znaczenie kliniczne. Spowodowane jest to mozliwoscig modyfikacji czasteczki insuliny w taki
sposob, aby wprowadzone zmiany przynosily dodatkowe korzystne efekty kliniczne w postaci np.
wydtuzonego dziatania, co przektada si¢ na podwyzszenie komfortu pacjenta przez redukcje niezbgdnych
iniekcji do zaledwie 1 dziennie. Analogi ludzkiej insuliny oferujg m.in. takie firmy jak Eli Lilly (insulina
LysPro, lek Humalog, analog o przyspieszonym dziataniu, ktory pojawil si¢ na rynku w 1996 roku), Novo
Nordisk (insulina aspart, lek NovoRapid, rowniez o przyspieszonym dziataniu, na rynku od 1999 roku) oraz
Sanofi-Aventis (insulina glargina, lek Lantus, analog o wydtuzonym dziataniu, na rynku od 2000 roku).
Globalny rynek lekow przeciwcukrzycowych w 2013 roku osiagnat, wg IMS Health®, wartos¢ 46,4 mld USD,
z czego okoto 50% stanowily wszelkiego rodzaju insuliny. Udziat analogéw ludzkiej insuliny w globalnym
rynku insulin, od momentu wprowadzenia do sprzedazy pierwszego tego rodzaju leku w 1996 roku
systematycznie zwickszat si¢ i w 2010 roku przekroczyl poziom 80%°. Glownymi graczami na rynku
analogow insulin sg Sanofi-Aventis (Lantus / insulina glargina), NovoNordisk (NovoRapid/ insulina aspart,
Levemir/ insulina detemir) i EliLilly (Humalog/ insulina LysPro). Laczna warto$¢ sprzedazy tych czterech
produktéw w 2013 roku wyniosta okoto 17 mld USD.

Cukrzyca jest uznawana za chorobe cywilizacyjna, a ze wzgledu na masowos¢ wystgpowania — spoteczng. Na
caltym $wiecie na cukrzycg cierpi ponad 220 milionoéw oso6b. Wsrdéd ludnosci Europy co najmniej 22 mln 0s6b
choruje na cukrzyce, natomiast az 45 min jest zagrozonych tg chorobg. W roku 2005 z powodu cukrzycy
odnotowano 1,1 miliona zgondéw i szacuje si¢, ze pomiedzy rokiem 2005 a 2030 ta liczba si¢ podwoi. Dane
WHO opublikowane w roku 2014 wskazujg na 1,5 min zgonéw odnotowanych w roku 2012. Zgodnie
z danymi Migdzynarodowej Federacji Diabetologicznej $rednia zachorowalno$¢ na cukrzyce wsrod osob
dorostych (w wieku od 20 do 79 lat) w krajach Unii Europejskiej wzrosta z 7,6% w 2003 roku do 8,6% w roku
2006, co daje 31 miliondw chorych. Zgodnie z przewidywaniami, odsetek ten w 2025 roku wyniesie 10,3%°.

Zgodnie z powyzszym raportem koszty leczenia cukrzycy i jej powiktan (najczgstsze powiktania cukrzycy to
uszkodzenie siatkowki, choroby nerek, uszkodzenie systemu nerwowego, choroba niedokrwienna serca czy tez
choroby naczyniowe, w tym udar mozgu) sg bardzo wysokie. Szacuje si¢, ze np. w Unii Europejskiej koszty te

rokrocznie pochtaniajg okoto 10% wszystkich wydatkéw na opieke zdrowotna.

® Shaping the Biosimilars Opportunity: A Global Perspective On the Evolving Biosimilars Landscape, IMS Health;
www.imshealth.com

* The Global Diabets Care Market, NovoNordisk, maj 2011; www.novonordisk.com

® IMS Health Analytics

® Zwiekszanie dostepu do innowacji w ochronie zdrowia w Polsce, raport grupy roboczej na rzecz innowacji w opiece
zdrowotnej, 2010; www.prawapacjenta.eu
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Perspektywy rynku lekéw biopodobnych

IMS Health przewiduje, ze globalne wydatki na leki w 2015 roku osiggng poziom 1,1 bln USD,
a skumulowana roczna stopa wzrostu rynku farmaceutycznego w latach 2010-2015 wyniesie od 3 do 6%
(w latach 2005-2010 wzrost ten wyniost 6,2%).

Prognoza wartosci rynku farmaceutycznego

1.065-1.095
mld USD
856 mld USD
605 mld USD
2005 2010 2015P

Zrédlo: IMS Health

Na uksztaltowanie dynamiki zmian warto$ci rynku farmaceutycznego wptyw bedzie mial szereg czynnikow,
w tym przede wszystkim istotne przesuniecia w strukturze wydatkow na leki, zarowno geograficznej, jak
i produktowej. IMS Health zidentyfikowal nast¢pujace trendy:

Udzial wydatkéw na leki oryginalne bedzie sie zmniejszal. Podczas gdy starzejaca si¢ populacja krajow
rozwinigtych (do ktorych IMS Health zalicza USA, Japonig, Niemcy, Francj¢, Wtochy, Hiszpani¢, Kanade,
Wielka Brytani¢ i Kore¢ Potudniowa) w dalszym ciggu bedzie przeznaczata znaczne kwoty na zakup lekow
oryginalnych, wzrost ten kompensowany bedzie przez wptyw, jaki na rynek farmaceutyczny wywiera¢ bedzie
wygasanie patentow na tego rodzaju leki. W rezultacie wydatki na preparaty oryginalne w krajach
rozwinigtych pozostang w 2015 roku na poziomie roku 2010. W skali globalnej udzial rynku lekow
oryginalnych, ktory juz w ciagu ostatnich 5 lat zmniejszyt si¢ z 70% w 2005 roku do 64% w 2010 roku,
spadnie do 53%. Z kolei na rynkach wschodzacych (tzw. pharmerging markets, do ktorych zalicza si¢ przede
wszystkim takie kraje jak Chiny, Brazylia, Indie, Rosja, Meksyk), cho¢ wzrost popytu na leki oryginalne

bedzie znaczny, to jednak kazde 80 centow z 1 USD przeznaczone zostanie na zakup lekow generycznych.
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Bezprecedensowa liczba wygasajacych patentéw (w podobnym czasie zarejestrowano wiele lekow
i w tym czasie wiele patentow wygasa) przyniesie oszczednosci w wydatkach na leki w krajach
rozwinietych. Wygasniecie w najblizszych latach ochrony patentowej szeregu lekéw oryginalnych (w tym tez
takich biofarmaceutykow jak Herceptin, MabThera, Remicade, Enbrel, Humalog, Humira) przetozy si¢ na
oszczednosci platnikow w krajach rozwinigtych w kwocie netto siggajacej w 2015 roku okoto 98 mld USD.
IMS Health szacuje, ze wygasnigcie ochrony patentowej przyniesie ptatnikom 120 mld USD oszczgdnosci,
ktore jednak beda do pewnego stopnia kompensowane przez wzrost wydatkéw na leki generyczne, zarowno te
juz istniejace, jak i leki nowe. Najwigkszy wzrost sprzedazy lekow generycznych przewidywany jest na rynku
amerykanskim.

Wprowadzone zostana nowatorskie terapie szeregu choréb. Wprowadzanie kolejnych innowacyjnych
lekow, pozwalajacych na stosowanie nowych, skuteczniejszych terapii w leczeniu chordb przewleklych,
przyniesie pacjentom korzy$ci w postaci poprawy komfortu i wydluzenia catkowitego czasu przezycia. Do
lekow takich nalezg obecnie np. wygodne w uzyciu i efektywnie dziatajace preparaty doustne stosowane
w terapii stwardnienia rozsianego, innowacyjne leki dla pacjentow z arytmig serca, wydtuzajace zycie leki
stosowane w nowotworach skory z przerzutami, czy tez przetlomowa szczepionka przeciwko rakowi prostaty.
Wydatki na leki krajéow z tzw. rynkow wschodzacych zbliza si¢ do poziomu wydatkéw rynku
amerykanskiego. Na przestrzeni nastgpnych 5 lat rynki wschodzace niemal podwoja swoje wydatki na leki
(z poziomu 151 mld USD w 2010 roku do okoto 285-315 mld USD w roku 2015). Bedzie to efektem z jednej
strony wzrostu gospodarczego tych krajow, z drugiej za$ dziatan podejmowanych przez ich rzady majacych na
celu zwigkszenie dostepnosci do opieki medycznej. IMS Health przewiduje, ze udziat rynkéw wschodzacych
w globalnym rynku farmaceutykéw wzrosnie z 18% w 2010 roku do 28%, podczas gdy udziat rynku

amerykanskiego zmniejszy si¢ odpowiednio z 38% do 31%.

Struktura geograficzna rynku farmaceutycznego w 2010 i w 2015 roku

2010 rok 2015 rok (prognoza)

BUSA

mKanada

mEUS

mreszta Europy
®Japonia

mKorea Pid.

= Kraje wschodzace

mPozostate kraje

Zrédlo: IMS Health; EUS — pie¢ krajéw europejskich: Niemcey, Francja, Wlochy, Hiszpania i Wielka Brytania
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Nastapi dynamiczny rozwdéj rynku biofarmaceutykow, w tym takze lekow biopodobnych. IMS Health
przewiduje, ze warto$¢ rynku wszystkich biofarmaceutykéw w latach 2010-2015 wzrosnie o okoto 50-60 mld
USD i w 2015 roku wyniesie od 190 do 200 mld USD. Tempo wzrostu tego rynku znacznie przewyzszy tempo
wzrostu rynku pozostatych lekoéw. Jednoczesnie udzial lekéw biologicznych w  globalnym rynku
farmaceutykow wzrosnie odpowiednio z 16% w 2010 roku do 17,8-18,3% w roku 2015.

W segmencie biofarmaceutykow w perspektywie pieciu kolejnych nastgpi dynamiczny wzrost sprzedazy
lekow biopodobnych. Oczekuje si¢ bowiem, ze w najblizszych latach, wprowadzone zostang nowe leki
biopodobne, stosowane przede wszystkim w terapii nowotworow i chordéb autoimmunologicznych, czego
efektem bedzie wzrost wartosci rynku lekow biopodobnych z 0,3 mld USD w 2010 roku do 2,0-2,5 mld USD
w roku 2015. Zwigkszy si¢ rowniez ich udzial w strukturze sprzedazy biofarmaceutykow ogoélem —
odpowiednio z poziomu 0,2% w 2010 roku do 1-1,2% w 2015 roku. Nalezy tu zaznaczy¢, ze IMS Health
przyjat zatozenie, ze leki sprzedawane w krajach, ktére nie wypracowaly i nie zaaprobowaly wytycznych
W zakresie rozwoju i wdrazania lekéw biopodobnych, i ktore sa sprzedawane bez licencji, nie s uwazane za leki

biopodobne.

Swiatowy rynek lekéw biologicznych w 2010 i 2015 roku

Leki biopodobne
2,0-25mldUSD

190 -
Leki biopodobne 200 mld USD .
0,3 mld USD g
138 mld USD
F—————1 mEPO
mHGH
mG-CSF
mnowe leki biopodobne
leki hiologiczne
leki hiopodohne
2010 2015

Zrédlo: IMS Health ; Objasnienia: EPO — biopodobna epoetyna alfa; HGH — syntetyczny ludzki hormon wzrostu; G-CSF
— syntetyczny krwiotworczy czynnik wzrostu; nowe leki biopodobne — preparaty stosowane przede wszystkim w
terapii chorob nowotworowych i autoimmunologicznych

Wedtug IMS Health, po uwzglednieniu przyjetych zatozen co do definicji lekow biopodobnych, obecnie
sprzedaz tego rodzaju preparatow skoncentrowana jest na rynkach krajow Unii Europejskiej (w 2010 roku byto
to ponad 80% sprzedazy lekow biopodobnych), ktére wczesniej niz inne kraje zaliczane do rozwinigtych
przyjely wytyczne w zakresie rozwoju i wdrazania tego rodzaju preparatow. Najwigksze rynki lekow

biopodobnych w Europie to obecnie rynek niemiecki i francuski.
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Analitycy z Markets and Markets w swoim nowym opracowaniu oszacowali wzrost wartosci catkowitego

rynku lekoéw biopodobnych (insuliny, Filgrastim, Somatropina, Erytropoetyny, przeciwciala monoklonalne,

peptydy) w roku 2018 do prawie 2 mld USD. Podtrzymuja zatozenia IMS Health, iz wiodacym obszarem
bedzie onkologia z udzialem rzgdu 25% w catkowitym rynku lekéw biopodobnych. Wazng informacja

z punktu widzenia Spoéitki jest stwierdzenie, iz to wlasnie Europa jest dominujagcym rynkiem w zakresie

produktéw biopodobnych z ich udziatem na poziomie 40%.

IMS Health okreslit takze wiodace klasy terapeutyczne w 2015 roku. Wsérod nich na czotowych miejscach

znajduja si¢ obszary terapeutyczne, w ktérych znajdg zastosowanie rozwijane przez Mabion leki:

— Onkologia. Przewiduje si¢, ze leczenie nowotworow pozostanie obszarem wiodacym, a skumulowana
roczna stopa wzrostu wartosci sprzedazy lekéw onkologicznych wyniesie do 2015 roku od 5 do 8%. Tym
samym wydatki na terapie choréb nowotworowych wzrosng z poziomu 57,1 mld USD w 2010 roku do 78-
80 mld USD w 2015 roku. WHO przewiduje, ze do 2025 roku rozpoznawanych bedzie ponad 20 milionow
nowych przypadkéw nowotwordw rocznie.

— Diabetologia. Wydatki na leczenie cukrzycy ulegng zwigkszeniu z poziomu 34,9 mld USD w 2010 roku
do 43-48 mld USD w 2015 roku, a skumulowana roczna stopa wzrostu wartosci rynku wyniesie od 4 do
7%. WHO szacuje, ze do 2030 roku liczba pacjentdw, u ktorych zostanie zdiagnozowana cukrzyca typu 11,
przekroczy 350 min. Szczegolnie duza zapadalnos$¢ na t¢ chorobe wystapi w krajach wschodzacych, takich
jak Chiny, Indie i Brazylia.

— Choroby autoimmunologiczne, w tym reumatoidalne zapalenie stawow. Spodziewana skumulowana
roczna stopa wzrostu warto$ci rynku lekéw na choroby autoimmunologiczne wyniesie od 6 do 9%, w
zwigzku z czym wydatki na te leki siegnag w 2015 roku poziomu od 27 do 32 mld USD. Analitycy firmy
GBI Research’ w swoim raporcie szacuja, ze §wiatowy rynek preparatow stosowanych w terapii zapalenia
stawow (reumatoidalnego i tuszczycowego) wzrosnie z 18,4 mld USD w 2009 roku do 30 mld USD w
2016 roku, wykazujac stope wzrostu w tym okresie na poziomie ponad 7%. Z kolei rynek lekéw na
reumatoidalne zapalenie stawow w latach 2011-2015 bedzie rést w tempie ponad 12% rocznie®.

Zwigkszenie populacji na $wiecie, postep w diagnostyce i farmakoterapii przekladajace si¢ na wzrost

wykrywalno$ci chordb, jak rowniez wygasanie patentdbw na przeciwciala monoklonalne szeregu tzw.

blockbusteréw (tzn. lekow, ktorych roczna sprzedaz przekracza 1 mld USD) oraz polityka zdrowotna
poszczegdlnych krajow, ktorej celem jest zwigkszenie powszechno$ci dostepu do opieki medycznej przy
jednoczesnej koniecznosci poszukiwania zrodet oszczednosci w obliczu $wiatowego kryzysu finansowego

(terapie przy uzyciu lekéw biologicznych sg bardzo kosztowne) to czynniki wptywajace na wzrost Szans na

odniesienie rynkowego sukcesu dla producentéw lekow biopodobnych.

" Arthritis Therapeutics to 2016 — Biologics Revolutionize Treatement of Rheumatoid Arthritis and Psoriatic Arthritis ,
GBI Research; www.gbiresearch.com
® Global Rheumatoid Arthritis Drugs Market 2011-2015, Technavio; www.technavio.com
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Zgodnie z doniesieniami rynkowymi, w laboratoriach badawczo-rozwojowych na catym $wiecie prowadzone
sg prace nad 80 przeciwcialami monoklonalnymi, ktorych czg$¢ znajdzie si¢ na rynku w ciagu najblizszej
dekady.

W ocenie Spotki, wigkszo$¢ prac nad lekiem biopodobnym do Mabthera, a w szczegolnosci lekiem
biopodobnym zgodnym z wymogami jakosciowymi EU i USA, zakonczyta si¢ niepowodzeniem badz zostata
wstrzymana. Obecnie, mozna zalozy¢ iz tylko dwa podmioty prowadza intensywne prace wdrozeniowe
(aktywne i oparte na duzej probie badania kliniczne) i znajdujg si¢ w zaawansowanym ich stadium, sg to firma
Sandoz i Mabion, chociaz warto wymieni¢ badania firm:

- Boehringer Ingelheim: w RZS 2012 — 2017 na 306 pacjentach i w NHL 2013 — 2016 na 90 pacjentach —
chociaz tutaj uwage zwracaja niewielkie liczebnosci pacjentow, oraz

- Pfizer — rozpoczete w roku 2014 i aktywne w zakresie rekrutacji we wskazaniu chioniaka oraz aktywne ale
bez rozpoczetej rekrutacji badanie u pacjentow z RZS po niepowodzeniu terapig lekami anty-TNF (badanie

jest kontynuacja zakonczonego badania PK/PD w tym samym wskazaniu).

Wsrdd czynnikow, ktore beda ksztattowac tempo wzrostu rynku lekoéw biopodobnych, nalezy wigc wymienic:

— bardzo wysokie wymagania w zakresie badan klinicznych, szczego6lnie na rynkach krajow rozwinietych,
w celu dowiedzenia, ze lek jest biopodobny do leku oryginalnego;

— powstawanie nowych generacji lekéw biologicznych;

— opdr ze strony producentow lekow oryginalnych (np. negatywna reklama lekéw biopodobnych);

— poziom cen lekow biopodobnych, wpltywajacy na obnizenie kosztow terapii, co jest szczegodlnie istotne
w przypadku chorob przewlektych, takich jak reumatoidalne zapalenie stawow;

— konkurencja cenowa ze strony producentéw lekéw oryginalnych;

— przekonanie lekarzy i pacjentow o bezpieczenstwie, substytucyjnosci i efektywnosci lekéw biopodobnych;

— znaczne koszty marketingu i dystrybucji nowych lekéw biopodobnych, zwlaszcza na rynkach krajow
rozwinigtych;

— polityka panstwa w zakresie refundacji.
Zarys rynku farmaceutycznego w Polsce na tle Unii Europejskiej

Pomimo stopniowego nadrabiania zaleglo$ci, wigkszo§¢ wskaznikow obrazujacych sytuacje zdrowotng
w Polsce wcigz odbiega od $redniej w Europie Zachodniej. W Polsce w latach 1990-2010 istotnie wydtuzyta
si¢ przecietna oczekiwana dlugos¢ zycia (o ponad 5 lat w catej populacji), lecz Polacy wciaz zyja przecigtnie
o 4 lata krocej niz mieszkancy starych krajow Unii Europejskiej. Problemem pozostaje tez kwestia jakosci
zycia. Porownania wskaznika przecigtnego oczekiwanego trwania zycia ze wskaznikami uwzglgdniajacymi

jego jakos¢ pokazuja, ze w dobrym zdrowiu Polak spedza przecigtnie jedynie 88% swojego zycia, a pozostate
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lata sg ,,utracone” w zwigzku z chorobami i niepelnosprawnos$cig. Przecigtnie w Polsce na réznego rodzaju
chorobach uptywa okoto 12 lat zycia, podczas gdy w starych krajach Unii Europejskiej jest to o 4 lata mnie;j.

Polacy zyja wiec nie tylko krocej, ale i w gorszym stanie zdrowia.’

Fakty na temat polskiego rynku farmaceutycznego

—  Warto$¢ polskiego rynku farmaceutycznego w 2013 roku wyniosta 21,3 miliarda ztotych, a warto$¢ rynku
szpitalnego 3,6 miliarda ztotych. Sredniorocznie rynek farmaceutyczny wzrastat o 1,45% (CAGR 2009-2013).

—  Polska jest szostym najwigkszym rynkiem w Europie i siedemnastym najwigkszym rynkiem na $§wiecie oraz liderem
w Europie Srodkowo-Wschodniej pod wzgledem wartosci sprzedazy lekéw (21,3 mld zt w 2013 roku).

— Mimo wysokiej, szostej pozycji Polska ma jeden z najnizszych wskaznikow wydatkow na leki na osobeg
w porownaniu z wigkszosScig krajow europejskich. W Europie $rednie wydatki na leki na 1 mieszkanca to 218 EUR,;
w Polsce wskaznik wydatkow per capita na leki wynosi 114 EUR.

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

— W Polsce publiczne i prywatne wydatki na ochron¢ zdrowia wynosza 7% PKB, przy czym w krajach Europy
Zachodniej wielko$¢ ta ksztattuje si¢ na poziomie 10% PKB. Same wydatki publiczne na ochrong zdrowia w Polsce
siggaja 4,7% PKB, natomiast w panstwach Europy Zachodniej szacowane sa na 7,5% PKB.

—  Wydatki na leki stanowig ponad 25% catkowitych wydatkoéw na ochron¢ zdrowia.

— Niewystarczajace finansowanie systemu ochrony zdrowia w Polsce jest gtdowng bariera ograniczajaca dostgp
pacjentéw nie tylko do lekow, ale i §wiadczen medycznych.

— Pacjent w Polsce doptaca 32% do lekow refundowanych. Poziom wspodtplacenia pacjenta w odniesieniu do
wszystkich lekow dostgpnych na polskim rynku si¢ga 67%, podczas gdy w innych krajach europejskich wskaznik ten
waha si¢ miedzy 25% a 49%. Swiadczy to o znacznym niedofinansowaniu polskiej stuzby zdrowia w obszarze
lekowym.

Zrédlo: ,, Raport na temat ustawy o refundacji lekéw. Implementacja oraz wplyw na uczestnikéw rynku”; IMS Health,
listopad 2011, ,, Wkiad innowacyjnego przemystu farmaceutycznego w rozwoj polskiej gospodarki”, PwC; wrzesien 2011,
IMS Health

Choroby nowotworowe stanowig druga — po chorobach uktadu krazenia — przyczyng zgondéw w Polsce.
Czestotliwos$¢ wystgpowania chorob onkologicznych w Polsce wzrasta: liczba zdiagnozowanych przypadkow
nowotworow zwiekszyla sie ze 115,2 tys. w 2002 roku do 146,5 tys. w 2010 roku. Ros$nie rowniez umieralno$¢
z powodu nowotwordow ztosliwych — w 2002 roku liczba osob, ktore zmarty z ich powodu, wyniosta 87,8 tys.,
podczas gdy w 2010 roku siegneta 92,6 tys.”. Zgodnie z danymi Centrum Onkologii odsetek Polakéw,
u ktérych udaje si¢ wyleczy¢ nowotwor, sigga jedynie okoto 36% liczby oséb z rozpoznaniem choroby,
podczas gdy w krajach rozwinietych odsetek ten wynosi nawet 60%.

Jedng z przyczyn obserwowanego w wielu krajach europejskich spadku umieralnosci z powodu nowotworow
ztosliwych jest stosowanie nowoczesnych lekow. Waznym wydarzeniem dla Spétki w 2014 roku
z perspektywy oceny potencjalnego otoczenia regulacyjnego w przysziosci byta bardzo korzystna

rekomendacja Ministra Zdrowia w zakresie stosowania leku biopodobnego do Infliximab (pierwszego

® statystyki Gtownego Urzedu Statystycznego; www.gus.gov.pl, dane Banku Swiatowego; www.worldbank.org, raporty EurOhex;
www.eurohex.eu

19 statystyki Centrum Onkologii w Warszawie; http://85.128.14.124/krn/
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zarejestrowanego w Europie leku biopodobnego klasy przeciwciala monoklonalnego): ,,W ramach programow
lekowych zastosowanie kazdego leku zawierajacego inflyksimab jest dopuszczalne w jednakowym zakresie”
[stanowisko Ministra Zdrowia ws stosowania inflyksimabu; 14-04-2014].

Pod wzgledem nowoczesnych terapii, z udzialem najnowszych lekow, przoduja takie kraje jak Francja, Austria
1 Szwajcaria. Tymczasem w Polsce zar6wno wydatki na leczenie onkologiczne w przeliczeniu na jednego
obywatela, jak i ilo§¢ dostepnych lekow przeciwnowotworowych na rynku sa jedne z najnizszych w Europie.
Wedtug raportu Innovation Union Scoreboard 2011" Polska pod wzgledem dostepu do innowacji zajmuje od
lat jedno z ostatnich miejsc w Europie — 24 na 28 panstw. Polski rynek lekow innowacyjnych jest blisko 6 razy

mniejszy niz pordwnywalnej Hiszpanii.

Europejski rynek lekéw innowacyjnych

Bezposrednie koszty leczenia onkologicznego wynosza w naszym kraju 41 EUR na osobe, podczas gdy

w Europie Zachodniej suma ta jest pieciokrotnie wyzsza'?.

Na stan opieki onkologicznej w Polsce bezposredni wpltyw ma przede wszystkim poziom wydatkow

finansowych przeznaczanych na profilaktyke, diagnostyke, leczenie oraz opieke paliatywna, w tym wycena

$wiadczen zdrowotnych z zakresu onkologii. Niskie naktady na terapie onkologiczne oraz zbyt niska wycena

znacznej czesci procedur onkologicznych sg przyczyng istotnych utrudnien wystepujacych w dostepie zarowno

do klasycznych, jak i nowoczesnych metod leczenia choréb nowotworowych.

Finansowanie leczenia onkologicznego i lekow stosowanych w terapii nowotworéw w Polsce odbywa sig

w ramach:

—  $wiadczen szpitalnych;

—  $wiadczen w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;;

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

—  terapeutycznych programéw onkologicznych;

—  lekow refundowanych w ramach listy refundacji apteczne;;

—  profilaktycznych programéw onkologicznych.

Pacjenci w Polsce uzyskuja dostep do leczenia nowoczesnymi, kosztownymi lekami onkologicznymi za

posrednictwem programéw terapeutycznych (funkcjonujacych do konca 2011 roku, od stycznia 2012 roku

zastapionych programami lekowymi), ktore byly opracowywane i wdrazane przez NFZ w odniesieniu do

okreslonych lekow 1 wskazan. Do chemioterapii niestandardowej zalicza si¢ te leki, ktore nie zostaty wiaczone

do okreslonego przez NFZ wykazu standardowych $rodkéw do chemioterapii, czyli nie zostaty zalecone do

refundacji w ramach wykazu gwarantowanych $wiadczen terapeutycznych przez Agencj¢ Oceny Technologii

Medycznych (AOTM). W praktyce odnosi si¢ to do wielu z najnowocze$niejszych lekéw celowanych. Z kolei

' raport przygotowany przez Maastricht Economic and Social Research Institute on Innovation and Technology (UNU-
MERIT); www.ec.europa.eu

12 raport Instytutu Karolinska w Sztokholmie, materiaty na konferencje ,,Onkologia 2009”
19


http://www.ec.europa.eu/

Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci MABION S.A. za rok 2014

aby zakwalifikowac si¢ do leczenia w ramach programow terapeutycznych (np. terapiami celowanymi), chorzy
musieli spetnia¢ $ci§le okreslone warunki. W 2011 roku NFZ finansowal 9 terapeutycznych programow
onkologicznych i 34 programy nieonkologiczne, na laczng kwote 1,23 mld zt. Budzet NFZ na catkowita
refundacje lekow w Polsce (chemioterapia, programy terapeutyczne i refundacja w aptekach otwartych)
wyniost w 2014 roku 10,9 mld zt.

Wydatki NFZ na refundacje lekéw (ceny detaliczne brutto, w mid zt)

18
8 - _02 1,2
6 -
4 -
2
0 - |

2006 2007 2008 2009 2010 2011* 2012%*

M chemioterapia programy terapeutyczne/lekowe W refundacja

* na podstawie szacunkéw NFZ dotyczgcych wykonania budzetu na 2011 rok
** na podstawie planowanego budzetu na 2012 rok

Zrédto: www.nfz.gov.pl

Biorac pod uwage fakt, iz refundacja nowoczesnych lekow jest warunkiem wdrazania innowacji do
powszechnej praktyki klinicznej, dynamike zmian w poziomie refundacji nalezy oceni¢ jako niekorzystng dla
polskich pacjentow. Brak wystarczajacego poziomu finansowania z budzetu refundacyjnego NFZ powoduje,
ze poziom wspodlptacenia pacjentow jest wysoki i tym samym dla wigkszo$ci spoteczenstwa leki innowacyjne
stajg si¢ nieosiggalne. Ze wzglgdu na ograniczenia finansowe, proces podejmowania decyzji 0 umieszczeniu
innowacyjnego leku na liScie refundacyjnej jest bardzo dlugi. W konsekwencji, pacjenci w Polsce musza
czekacd kilka lat na udostepnienie im niezbgdnego leku.

Zwigkszenie dostepnosci do innowacyjnego leczenia w Polsce jest jednym z gléwnych celow reformy,
wprowadzanej nowa ustawg o refundacji z 12 maja 2011 roku, ktora jest najwigksza i1 najbardziej
kompleksowa zmiang prawna dotyczaca rynku lekow, jaka miata miejsce w ostatnich 20 latach. Wigkszos¢

przepisow tej ustawy weszta w zycie od 1 stycznia 2012 roku.
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Do najwazniejszych zmian, ktore wprowadzita ustawa o refundacji, zaliczy¢ mozna:

Okreslenie putapu wydatkéw na refundacje w wysokosci 17% catkowitego budzetu NFZ na finansowanie
swiadczen gwarantowanych i wprowadzenie mechanizmu pay-back w przypadku przekroczenia tego
limitu.

Whprowadzenie sztywnych cen (ustalanych przez Ministerstwo Zdrowia w wyniku negocjacji cenowych
z firmami farmaceutycznymi dla poszczegdlnych lekow) i sztywnej marzy hurtowej oraz detalicznej na
leki refundowane.

Ustalenie grup limitowych objetych wspdlnym limitem finansowania. Podstawa limitu jest najwyzsza
sposrdd najnizszych cen hurtowych za dobowa dawke leku, ktory dopelnia 15% miesigcznego obrotu
ilosciowego zrealizowaneg0o W danej grupie limitowe;j.

Zmiana kryteridéw podejmowania decyzji o wpisaniu na listy refundacyjne i uzaleznienie ich w wigkszym
stopniu od dowodéw naukowych. Decyzj¢ refundacyjng podejmuje Minister Zdrowia na podstawie m.in.
stanowiska Komisji Ekonomicznej, rekomendacji Prezesa AOTM, istotnosci stanu klinicznego, ktorego
dotyczy wniosek, oraz skutecznos$ci klinicznej i praktycznej.

Publikacja wykazéw lekéw refundowanych na drodze obwieszczenia, co wyklucza konsultacje spoteczne.
Na listach refundacyjnych publikowanych co 2 miesigce beda zmienialy si¢ zaréwno ceny zbytu
wynegocjowane przez Ministerstwo Zdrowia z producentami, jak i ceny detaliczne lekow, a takze sposob
wyliczania typu odptatno$ci (wedtug kosztu i czasu trwania terapii), liczba i sktad grup limitowych.
Likwidacja tzw. ,,refundacji utomnej”. Do tej pory jezeli lek, ktory nie mial przyznanej refundacji, byt
odpowiednikiem preparatu znajdujacego si¢ na listach refundacyjnych i jego cena byta nizsza od limitu dla
preparatu refundowanego, mozna go bylo wydaé¢ jako preparat refundowany. Obecnie tylko leki
wprowadzone na listy moga by¢ refundowane.

Przeksztatcenie dotychczasowych programow terapeutycznych w programy lekowe (od 1 lipca 2012 roku).
Wydane przez prezesa NFZ zarzadzenia w tym zakresie sa podstawg do przeprowadzenia procesu
kontraktowania leczenia szpitalnego w ramach programow lekowych i chemioterapii. Zmiany zaktadaja
prowadzenie negocjacji cenowych z firmami farmaceutycznymi dla poszczegdlnych lekow w oddzielnych
programach lekowych. Programy beda dodatkowo kontraktowane dla cigzko chorych pacjentow, ktorzy
wymagajg stalego przyjmowania lekow pod bezposrednia kontrolg lekarza.

Zakaz reklamy aptek. Zakaz rabatowania i promocji lekow refundowanych na wszystkich szczeblach

dystrybucji.

Jak wynika z raportu IMS Health, komentujacego rynek lekow refundowanych po ponad 10 miesigcach po

wejsciu w zycie nowej ustawy refundacyjnej oraz zmiany, jakie przynosza oglaszane przez Ministerstwo

Zdrowia listy refundacyjne, w 2012 roku nastapi wzrost wspoélptacenia pacjenta za leki refundowane do

poziomu okoto 38% (odptatnosc za leki generyczne wyniesie okoto 40%, a za leki innowacyjne ponad 35%).

Zgodnie z analizami IMS Health rynek lekéw refundowanych w 2012 roku odnotuje spadek w wysokos$ci

ponad 14% w ujgciu ilosciowym i niemal 19% w ujeciu wartosciowym (o kwote blisko 2,4 mld PLN w cenach

detalicznych brutto). Nowe listy refundacyjne (ostatnia w 2012 roku lista zostala ogloszona we listopadzie)

21



Sprawozdanie Zarzadu z dziafalnosci MABION S.A. za rok 2014

przyniosg NFZ oszczedno$ci budzetowe na poziomie okoto 2 mld zl. Oszczedno$ci po stronie pacjentow
0siggng poziom 0,4 mld zt w skali roku i beda one wynikiem gléwnie znacznie mniejszych zakupoéw lekow niz

w roku poprzednim *,

3.3. Otoczenie regulacyjne

Sektor biofarmaceutyczny osiggnal rozne stopnie rozwoju w zaleznosci od regionu $wiata. Bardzo
zrdznicowana jest przejrzysto$§¢ wytycznych i regulacji prawnych w zakresie rejestracji lekéw biopodobnych,
nawet same definicje tych lekéw w poszczeg6lnych krajach i regionach.

Najbardziej przejrzyste i jednolite sg przepisy dotyczace rejestracji lekow biopodobnych w Unii Europejskie;.
Nalezy zaznaczy¢, ze $ciezka prowadzaca do zatwierdzenia tego rodzaju preparatow na obszarze UE jest
bardzo skomplikowana i1 podlega Scistej kontroli. Nalezy podkreslic, iz w przypadku lekow
biotechnologicznych na terenie UE, nie ma mozliwosci rejestracji w procedurze narodowej na pojedynczy kraj.
Obowiagzkows jest procedura centralna poprzez EMA dajaca mozliwos$¢ sprzedazy od razu na terenie catej UE.
Procedura dopuszczenia lekéw biopodobnych do obrotu na rynkach unijnych zostata zawarta w regulacjach
wydawanych od 2005 roku przez Europejska Agencje ds. Lekow (EMA). Regulacje te podkreslaja problem
ztozonos$ci lekow biopodobnych i ustalajg wymagania dotyczace jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa, jakie
te leki musza spetniaé przed dopuszczeniem do obrotu. Wprowadzenie do obrotu leku biopodobnego
poprzedzone by¢ musi poréwnaniem go z lekiem referencyjnym w badaniach in vitro (tzn. w warunkach
laboratoryjnych, poza organizmem), in vivo (tzn. wewnatrz zywego organizmu) na zwierzgtach oraz w testach
toksykologicznych. Producent leku biopodobnego zobowiazany jest rdwniez do przeprowadzenia szeregu
porownawczych badan klinicznych w zakresie farmakokinetyki i farmakodynamiki leku, a takze jego
skutecznosci u pacjentow z wybrang jednostka chorobowa. Ze wzgledu na potencjalng immunogenno$é
(zdolno$¢ do wywotywania odpowiedzi immunologicznej organizmu przeciw lekowi) producent starajacy si¢
o akceptacje swojego leku biopodobnego zobowigzany jest roéwniez dostarczy¢ plan monitoringu dziatan
niepozadanych leku w ramach tzw. czujnosci farmakologiczne;j.

W 2010 roku EMA ogtosita wytyczne dotyczace lekow opartych na przeciwciatach monoklonalnych, ktore
obejmuja regulacje dotyczace:

— przedklinicznych badan farmakologicznych i toksykologicznych;

- badan klinicznych fazy I (farmakokinetycznych i farmakodynamicznych);

- badan klinicznych fazy III (bezpieczenstwa i skutecznosci).

Wytyczne te koncentrujg si¢ na koniecznosci wykazania biopodobienstwa opracowanego preparatu do leku
oryginalnego. Lek, ktory ja wykaze, moze by¢ stosowany we wszystkich wskazaniach zatwierdzonych dla leku

oryginalnego.

'3 piuletyn Termedia, www.termedia.pl; Sylwia Szparkowska, ,Lista refundacyjna korzystna gtéwnie dla budzetu NFZ”, Rzeczpospolita
09.07.2012r.
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Odpowiednikiem EMA na terenie Stanéw Zjednoczonych, ktory odpowiedzialny jest za dopuszczanie do
obrotu lekéw na rynku amerykanskim, jest Agencja ds. Zywnosci i Lekow (FDA). FDA nie wypracowata
jeszcze szczegOlowych regulacji i wytycznych w zakresie rejestracji i dopuszczania do obrotu lekow
biopodobnych, chociaz w roku 2014 ukazat si¢ draft wytycznej w zakresie danych farmakologicznych, ktore
mogg by¢ wymagane dla lekow biopodobnych (,,Clinical Pharmacology Data to Support a Demonstration of
Biosimilarity to a Reference Product”). Ze wzglgdu na fakt, iz ochrona patentowa na wiele lekow
biologicznych na rynku amerykanskim wygasa w ciggu najblizszych kilku lat, nalezy si¢ spodziewac, ze
wkrotce wytyczne takie zostana okreslone. Zakladamy, ze procedura rejestracyjna przyjeta przez FDA na
terenie Stanow Zjednoczonych bedzie nie mniej skomplikowana i restrykcyjna niz ta obowiazujaca w krajach
Unii Europejskiej.

Kraje wschodzace (tzw. pharmerging), takie jak Chiny, Brazylia, Indie, Rosja, Meksyk, Turcja czy Korea
Potudniowa, a takze inne kraje Swiata rozwinely wlasne przepisy prawne okreslajace warunki rejestracji lekow
biopodobnych. Przepisy te sg czgsto mato precyzyjne, takze definicja samych lekéw biopodobnych jest
niedoktadna. Procedury rejestracyjne sa raczej uproszczone — te kraje stawiaja znacznie mniejsze wymagania
w zakresie badan klinicznych i kontroli przepisow. W wielu z krajow wschodzacych niejasne przepisy
i niedostateczna ochrona patentowa spowodowaly, ze na ich rynkach zarejestrowane juz zostaly preparaty
podobne do chronionych patentami lekow oryginalnych. Przyktadem takim moga by¢ Indie, w ktorych od
2007 roku na rynku funkcjonuje lek bedacy kopia rituximabu, ale jego rejestracja zostala dokonana na
podstawie daleko mniej zakrojonego programu badan klinicznych niz wymaganego w Unii Europejskie;j.
Réwniez w Chinach zarejestrowane zostaly leki biopodobne do oryginalnych preparatéw onkologicznych

i erytropoetyny.

3.4. Informacje o ofercie

Podstawowym przedmiotem dziatalno$ci Spotki w przysztosci bedzie sprzedaz lekdw, ktore aktualnie znajduja
si¢ na roznych etapach rozwoju. Juz dzisiaj czgs$¢ przychodow jest zwigzana z tg dziatalnoscig i wynika ze
sprzedazy praw do dystrybucji lekow na poszczegdlnych rynkach. Drugim zrédtem przychodow jest
prowadzenie kontraktowej dziatalnosci badawczo — rozwojowej w zakresie opracowywania technologii

uzyskiwania réznego typu lekow biotechnologicznych dla firm zewnetrznych.

W roku 2014 prowadzono nastepujace projekty:

. Sothema )
Klient LKM . ONKO VMG FARMAK Lyfis
Laboratories
Projekt Dystrybucja Dystrybucja Dystrybucja Dystrybucja Dystrybucja Dystrybucja
MabionCD20  na | MabionCD20 w: | MabionCD20 w: | MabionCD20 w | MabionCD20 w | MabionCD20 w:
rynkach: Marok Algierii. | Turcii b h b h Islandii
Argentyna,  Peru aroko, gierii, urcji wybranyc wybranyc slandii
Wenezuela, Chile, | Tunezji krajach Ameryki | krajach:
Urugwaj, Ekwador, Srodkowej: Ukrainy,
Kolumblq, Boliwia, Kostaryka, Armenii,
Paragwaj
Salwador, Azerbejdzanu,
Nikaragua, Biatorusi,
Panama, Gruzji,
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Honduras, Kazachstanu,
Belize, Trinity i | Kirgistanu,
Tobago, Motdawii,
Dominikana Tadzykistanu,
Turkmenistanu i
Uzbekistanu
Zakres prac Przeprowadzanie Udostepnienie Udostepnienie ND Udostepnienie ND
w roku 2014 niektérych  analiz | pierwszej  wersji | pierwszej wersji pierwszej wers;ji
jakosci leku | dokumentaciji dokumentacji dokumentacji
podczas, rejestracyjnej rejestracyjnej rejestracyjnej
trwajgcych w LKM,
badan stabilnosci
leku na potrzeby
prac
wdrozeniowych i
rejestracyjnych  w
Argentynie
Przychody 1 200,00 EUR 0 0 0 187 500,00 6 000,00 EUR
przyszitych EUR
okresow na
dzien
31.12.2014
(wartos¢
wystawionych
faktur w 2014r)
Zmiana w | -125 600,00 EUR - 23 000,00 EUR - 110 000,00 | O 187 500,00 6 000,00 EUR
stosunku do EUR EUR
roku 2013
Uwagi Ptatnosci za Ptatnosci za Ptatnosci za
umowy licencyjne umowy licencyjne | umowy
sg etapowo, w sg etapowo, w licencyjne sg
zwigzku z tym zwigzku z tym etapowo, w
przychody przychody zwigzku z tym
zwigzane z zwigzane z przychody
realizacjg projektu realizacjg projektu | zwigzane z
nie majg nie majg realizacjg
charakteru charakteru projektu nie majg
ciggtego. ciaggtego. charakteru
ciggtego.
Klient Petsulina SA Celon Pharma Celon Pharma
Projekt Rozwdj procesu uzyski uzysk | Rozwéj procesu uzyskiwania

przeciwciata adalimumab

czgsteczki ranibizumab

Zakres prac w roku 2014

Realizacja zadan nr 1-6 wg
umowy oraz zadan nr 1-6, 9
wg aneksu do umowy

Realizacja zadan czastkowych
w ramach Etapu Il z lll wg
umowy

Realizacja zadania nr 1
ramach etapu | wg umowy
(zakonczono). Rozpoczegcie
realizacji zadania nr 2 w ramach
Etapu Il wg umowy.

Dochdéd uzyskany w roku 2014 | 471.402,00 ND 333 448,00 zt
(kwoty netto)

Udziat w sprzedazy ogétem w roku | 56,81% 0% 40,18%

2014

Zmiana w stosunku do roku 2013 | 471.402,00 0zt 333.448,00 zt

(kwoty netto)

Uwagi

Pfatnosci za prace badawczo
— rozwojowe dokonywane sg
etapowo, na rozpoczecie i
zakonczenie danych zadan, w

Ptatnosci za prace badawczo —
dokonywane sg
etapowo, na rozpoczecie i
zakonczenie danych zadan, w

rozwojowe
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zwigzku z tym przychody | zwigzku z tym  przychody
zwigzane z realizacjg projektu | zwigzane z realizacjg projektu
nie majg charakteru ciggtego. nie majg charakteru ciggtego.

3.5. Informacje o rynkach zbytu

W marcu 2014 roku spotka podpisata umowe na rejestracje, dystrybucje i sprzedaz leku MabionCD20

z ukrainska firmag JSC Farmak w odniesieniu do rynkow Ukrainy, Armenii, Azerbejdzanu, Biatorusi, Gruzji,
Kazachstanu, Kirgistanu, Motdawii, Tadzykistanu, Turkmenistanu i Uzbekistanu.
Rowniez w tym roku w kwietniu Mabion podpisat umowe z firma LYFIS ehf. z Islandii. Umowa dotyczy
rejestracji, dystrybucji i sprzedazy leku MabionCD20 w tym kraju. Kontrakt zostat podpisany na okres 5 lat
z mozliwoscig przedtuzenia. Ponadto po rejestracji leku Mabion bedzie otrzymywal wynagrodzenie za
dostarczane partie leku na poziomie 50-60% warto$ci ceny rynkowe;.

W maju 2014 roku Mabion podpisal umowe konsultingowa z firma Plexus Ventures LLC, w ktorej to
umowie firma Plexus zobowigzuje si¢ do stworzenia dokumentacji umozliwiajacej potencjalnym
licencjobiorcom ocene¢ korzysci z uzyskania prawa do sprzedazy na rynkach miedzy innymi UE i USA.
Ponadto firma Plexus zobowigzala si¢ do aktywnego udzialu w Due Diligence pomiedzy Mabion a
potencjalnym kontrahentem majacym na celu zawarcie umowy wiazacej na dystrybucje leku na rynkach
regulowanych.

W czerwcu 2014 roku Spotka podpisata List intencyjny z brazylijska firma Biolotus, w ktorej to strony
zobowiazuja si¢ nawigza¢ wspotprace w celu rejestracji, wytwarzania oraz analiz produktu gotowego, jak
rowniez substancji aktywne;j. Intencja spotki jest przystapienie do programu partnerstwa publiczno-prywatnego
(PDP) koordynowanego przez brazylijski resort zdrowia. Rynek lekow biopodobnych w Brazylii podlega
$cistej kontroli rzadu i opiera si¢ na wieloletnich gwarancjach sprzedazy leku na uzgodnionym poziomie
w oparciu o transfer r6znych technologii i wspotpracg z lokalnymi firmami farmaceutycznymi. Zakres umowy
obejmuje wdrozenie lekow biopodobnych, w pierwszej kolejnosci MabionCD20 (MabThera, rytuksymab
Roche), a takze innych planowanych w przysztosci mAb.

Rowniez w czerwcu 2014 roku Mabion podpisat list intencyjny z amerykanska firma Regulatory
Compliance Associates (RCA) dotyczacy ustug konsultacji w zakresie dostosowania Kompleksu Naukowo-
Przemystowego do wymagah amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA) w zwigzku z uzyskaniem
certyfikatu dla osrodka, co jest niezbednym elementem rejestracji i sprzedazy lekow na terytorium USA.

Mabion nie wyklucza podjecia wspotpracy z RCA réwniez w innej formie.

3.6. Informacje o zrédtach zaopatrzenia
Spotka Mabion prowadzi prace rozwojowe w zakresie uzyskiwania lekow biotechnologicznych. Stopien
zaawansowania projektow jest r6zny, co jest rownoznaczne z faktem iz w roku 2014 toczyly si¢ prace na
wszystkich mozliwych poziomach molekularnych, poczawszy od rozwoju metod biologii molekularnej na

poziomie DNA poprzez uzyskiwanie biatka w systemach komorkowych, puryfikacja biatka oraz analiza jego
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czystosci 1 jakosci, w tym wiasciwosci fizyko-chemicznych i biologicznych. Wysoki poziom technologii
rozwijanych w Mabion i1 bardzo zréznicowany poziom tematyki projektowej sprawia, ze Spotka korzysta
z bardzo szerokiego wachlarza produktéw i ustug dostepnych na rynku. Prace badawczo - rozwojowe
charakteryzujg si¢ duzg rdéznorodnoscig i zmiennosciag co ma odzwierciedlenie w ilosci zrodet zaopatrzenia,
z ktérych korzysta Mabion. Oprocz prac badawczo - rozwojowych Spotka jest w trakcie prowadzenia badania
klinicznego. Jego realizacja wymaga dostarczania do osrodkow badawczych leku MabionCD20, ktory
w systemie cigglym jest przez firm¢ produkowany. Wytwarzanie tak zaawansowanego produktu
biotechnologicznego, jakim jest przeciwciatlo monoklonalne, wymaga zachowania odpowiednich warunkow
sterylnosci i stref czystosci, certyfikowanych i produktéw wyjsciowych, w tym materiatéw jednorazowych.
Ostatecznie wytworzony produkt koncowy podlega procedurom zwolnienia kontroli jakosci, do czego
konieczne jest uzycie odpowiednio scharakteryzowanych odczynnikow Ilub przeprowadzenie przez
odpowiednie jednostki certyfikowane zlecanych zewnetrznie analiz. Proces wytwarzania leku MabionCD20
jest w pelni zwalidowany.

Dostawca, ktorego udziat w zaopatrzeniu Mabion przekracza 10% (Mabion praktycznie nie osiaga
przychodow biezacych okresow) jest AGMET Sp. z 0.0. Udzial dostaw od tego podmiotu w ogdlnej wartosci
dostaw w roku 2014 wynosit 29%. Wymieniony podmiot nie jest w inny sposob powigzany z Mabion.

3.7. Gloéwne inwestycje krajowe i zagraniczne

W sktad inwestycji krajowych w roku 2014, wchodzi kontynuacja budowy Kompleksu Naukowo-
Przemystowego Mabion w Konstantynowie L.odzkim na terenie L.odzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej.
Kompleks sktada sie z budynku produkcyjno-magazynowego z czescig biurowo- laboratoryjno- socjalng wraz
z infrastrukturg techniczng. Inwestycja rozpoczeta si¢ w roku 2012 od zakupu dziatki budowlanej oraz
wydania decyzji o pozwoleniu na budowe (Decyzja Nr 27/2013 z dnia 05.02.2013 roku). Prace budowlane
rozpoczgto po zawarciu umowy na generalne wykonawstwo stanu surowego w kwietniu 2013 roku.
Generalnym Wykonawcom zostata firma Agmet Sp. z o.0. (,,Agmet”), ktéra w ramach podpisanej umowy
wykonata stan surowy zamknigty obiektu wraz z instalacjami i sieciami zewngtrznymi. Zakonczenie
pierwszego etapu budowy miato miejsce we wrzesniu 2013 roku. Warto$§¢ wynagrodzenia przyshugujgcego
Agmet z tytutu realizacji Inwestycji budowlanej wynosita 9,15 min zlotych, przy czym bylo to wynagrodzenie
ryczattowe nieobejmujace podatku VAT.

W listopadzie 2013 roku zawarto kolejng umowe¢ z firmg Agmet na wykonanie dalszych prac
obejmujacych prace wykonczeniowe pomieszczen oraz wykonanie kotlowni parowej, oczyszczalni $ciekow
1 instalacji chtodzacej. Warto§¢ kontraktu wynosi 5,5 min zlotych. Firma Agmet uzyskala ponownie status
generalnego wykonawcy i odpowiada za koordynacje prac pozostatych podwykonawcow. Agmet podpisywat
rowniez na warunkach finansowych wynegocjowanych przez Spotke umowy 2z Nominowanymi
Podwykonawcami. Nominowani podwykonawcy byli wprowadzani poprzez rozszerzenie zakresu umowy
z Agmet kolejnymi aneksami.

W grudniu 2013 r. zostaly zawarte pierwsze aneksy do tej umowy. W pierwszym z nich, Mabion zlecit
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wykonanie robot w zakresie wewnetrznych instalacji wody, kanalizacji, ogrzewania, klimatyzacji, wody
lodowej i wentylacji firmie Instal Belchatow Sp. z 0.0. Aneks podwyzszyt wartos¢ umowy o ok. 8 min zt.
Podpisano rowniez aneks na wykonanie instalacji elektrycznych. Nominowanym wykonawcom zostata firma
Sanel. Warto$¢ Aneksu wyniosta 1,95 min ztotych.

Rok 2014 Mabion rozpoczat od podpisania aneksu nr 3 z firmg Elektroautomatyka Jarostaw Polakiewicz
na wykonawstwo instalacji sprzezonego powietrza. Warto§¢ kontraktu wynosi ok. 320 tys. zt. Podczas trwania
budowy w roku 2014 Mabion rozszerzat zakres wspotpracy z firmg Agmet o kolejne aneksy na: wykonanie
stacji redukcyjno-pomiarowej oraz wewnetrznej i zewngtrznej instalacji gazowej (165 tys. zt), dostawe
i montaz dzwigéw towarowego i osobowo towarowego (ok. 220 tys. zt), realizacj¢ zmian projektowych w
instalacji chtodniczej (ok.56 tys. zt), roboty dodatkowe o tacznej wartosci ok. 1 miln ztotych. W marcu 2014
Mabion podpisat kolejny aneks z firma Instal Betchatow Sp. z 0.0, na kwote 635 tys. zt, dotyczacy realizacji
systemu monitoring BMS i RMS kontrolujagcego prace instalacji technologicznych. Ponadto, w 2014 roku
pomigdzy Mabion a Instal Belchatéw podpisano aneksy na prace dodatkowe zwigzane, m.in. ze zmianami
projektowymi dotyczacymi instalacji wentylacji i klimatyzacji, instalacji wody lodowej o tgcznej wartoSci ok.
2,5 mln zl. Zakres prac zostal rowniez rozszerzony z firma Sanel. Obejmowal on wykonanie robot
wynikajacych ze zmian projektu elektrycznego oraz dodatkowego zakresu — instalacji teletechnicznych.
Warto$¢ kontraktu na drodze negocjacji ustalono na ok. 1,4 mln zt. W ramach robo6t dodatkowych podpisano
aneks z firmg Elektroautomatyka Jarostaw Polakiewicz na kwote 180 tys. zt. Realizacje instalacji gazow
technicznych 1 instalacji sprg¢zonego powietrza w czeSci produkcyjnej budynku zlecono firmie Gas
Engineering, ktorej warto$¢ na podstawie podpisanych umow wyniosta ok. 1,5 min ztotych. Laczna wartos$¢
aneksow podpisanych przez Mabion z Agmet do grudnia 2014 wyniosta 0k.23,5 min zt.

W ramach prac wykonczeniowych obejmujagcych swym zakresem strefe produkcyjng budowanego
kompleksu podpisano umowy: na dostawe¢ i montaz systemu $cianek i sufitow typu cleanroom z firmg M.R.C.
SYSTEMS FZE (warto$¢ umowy: ok. 1,2 min $, czerwiec 2014), wykonanie podtdég w strefach czystych z
firmg Grupa Pharmatech Sp. z o0.0. (warto$¢ umowy: ok. 483 tys. zl, czerwiec 2014), instalacje¢ sufitow
szczelnych typu Armstrong typu ,.clip-in” z firmg GBD Sp. z 0.0. (warto$¢ umowy : ok. 135 tys. zt, czerwiec
2014). Réwnolegle prowadzono rozmowy cenowe dotyczace poszczegdlnych urzadzen linii technologiczne;j.
W styczniu 2014 roku podpisano umowe na zakup linii technologicznej opartej o technologi¢ ,,disposable” z
Sartorius Stedim Systems GmbH. Warto$¢ kontraktu =~ wraz dodatkowymi kosztami wynikajagcymi z
optymalizacji systemu wynosi okoto 1,7 min. Euro. Poza urzadzeniami firmy Sartorius Stedim, Mabion
podpisal umowy na dostawe i instalacje systemow chromatograficznych, kolumn wraz z systemami do ich
pakowania oraz zt6z chromatograficznych z firmami GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0., Bio-Rad
Laboratories, odpowiednio na kwoty ok. 920 tys. i 210 tys. Euro. W maju 2014 zakontraktowano wykonanie
bioreaktoréw o objetosci 2.500 litrow opartych o technologie ,,orbital shaking”, ktérych prototyp z sukcesem
przeszedt testy przerprowadzone przez Mabion na poczatku roku 2014. Wartos¢ kontraktu obejmujgcego
dostawe bioreaktorow 2500 oraz 200 litréw na drodze negocjacji ustalono na ok. 611 tys. Euro. Kontrakt
podpisany w lipcu 2013 z z firmg GF. S.p.A., Parma, Italy na lini¢ obejmujacej myjke fiolek, tunel

sterylizacyjny, linie rozlewu, korkowania i kapslowania fiolek rozbudowano o prace dodatkowe
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zakontraktowane na 124 tys. Euro, warto$¢ kontraktu po podpisaniu aneksu wzrosta do 957 tys. Euro. Poza
sprzetem wchodzacym w sklad linii technologicznej, Mabion podpisal umowy na dostawe sprzetu
pomocniczego z firmami: De Ville Biotechnology — autoklawy (warto§¢ umowy: ok. 600 tys. zt, maj 2014),
RAD-WAG — wagi (warto§¢ umowy: ok. 140 tys. zl, pazdziernik 2014), Schwarte Millfor Sp. z o.0. —
zbiorniki z mieszaniem ze stali kwasoodpornej (warto§¢ umowy: 410 tys. zi, styczen 2014). W ramach
realizacji specjalistycznych instalacji technologicznych o najwyzszym farmaceutycznym standardzie
wykonania Mabion podpisal umowy z firmami: Letzner Pharmawasseraufbereitung GmbH oraz Sanel Sp.j.
Obejmowaty one wykonanie odpowiednio: instalacj¢ generacji i dystrybucji wod farmaceutycznych - wody
oczyszczonej, wody do iniekcji oraz pary czystej przez firmg¢ Letzner Pharmawasseraufbereitung GmbH
(warto$¢ umowy: 975 tys. Euro, marzec 2014), a takze instalacji czyszczenia i sanityzacji — CIP/SIP wraz z
orurowaniem i automatyka dla obslugi zbiornikéw przez firme¢ Sanel Sp.j. (warto§¢ umowy: 1 min zi,
czerwiec 2014).

W roku 2014 Mabion podpisal umowy na dostawe i montaz elementdéw wyposazenia pomieszczen
w czesci biurowo-laboratoryjnej budynku. Na drodze przetargow wytoniono wykonawcow mebli biurowych —
firma Martela Sp. z 0.0. (warto$¢ umowy: ok. 150 tys. zi, lipiec 2014) oraz mebli laboratoryjnych wraz
z dygestoriami — firma Fabryka Mebli Poltech sp. z 0.0. (warto$¢ umowy: 236 tys. zl, czerwiec 2014).

Prace budowlane i instalacyjne w Kompleksie w Konstantynowie L.odzkim zostaty zakonczone. Trwaja

prace zwigzane z rozruchami i kwalifikacjg systemow 1 urzadzen technologicznych oraz odbiory budynku.

3.8. Informacja o umowach zawartych przez MABION SA

3.8.1 Umowy znaczace dotyczace dziatalnosci operacyjnej

Podpisanie umowy ze spotkq Sartorius Stedim Systems GMBH. Komunikowane raportem biezacym

ESPI 1/2014:

W dniu 27 stycznia 2014 r. Zarzad Spoiki otrzymat podpisang przez firme¢ Sartorius Stedim Systems
GmbH umowg, ktorej przedmiotem jest wykonanie przez t¢ firm¢ dla Mabion elementéw innowacyjnej,
zautomatyzowanej linii technologicznej do produkcji biatek rekombinowanych, w tym przeciwciat, stuzacej do
oczyszczania produktow. Linia bedzie miata mozliwos¢ pracy opartej na systemach jednorazowych w skalach
przemystowych. Warto$¢ netto umowy wynosi 1,6 mln euro, co po przeliczeniu wg Sredniego kursu NBP na
dzien zdarzenia odpowiada kwocie ok. 6,77 mln zi, co przekracza 10% kapitalow wilasnych Spotki
przyjmowanych za kryterium uznania umowy za znaczaca. Platno$¢ nastgpi w sze$ciu ratach, z ktorych
ostatnia zostanie przekazana po zainstalowaniu i kwalifikacji wszystkich urzadzen w Kompleksie Naukowo-
Przemystowym Mabion w Konstantynowie bLodzkim. Ze wzgledu na zlozono$¢ projektu, bedzie on
realizowany w podziale na zadania. Zakonczenie dostaw planowane jest poczatek drugiej potowy 2014 roku.
Umowa nie zawiera postanowien dotyczacych kar umownych. Pozostale warunki umowy nie odbiegajg od

warunkow standardowych dla tego typu umow.
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Podpisanie umowy z JSC Farmac z siedzibg w Kijowie. Komunikowane raportem biezagcym nr 5/2014.

W dniu 21 marca 2014 r. podpisana zostata umowa z JSC Farmak z siedziba w Kijowie, w ramach ktorej
Spotka udzielita Farmak wytacznej (w przypadku spelnienia przez Farmak kryterium uzyskiwania
minimalnych udziatéw w rynku) i nie podlegajacej dalszemu przeniesieniu, bez pisemnej zgody Spoiki,
licencji na uzycie dossier rejestracyjnego leku MabionCD20 do uzyskania rejestracji produktu MabionCD20
na terenie Ukrainy, Armenii, Azerbejdzanu, Biatorusi, Grugzji, Kazachstanu, Kirgistanu, Motdawii,
Tadzykistanu, Turkmenistanu i Uzbekistanu. Rynek leku MabThera, leku referencyjnego do leku MabionCD20
na przedmiotowych rynkach, szacowany jest na okoto 30 min euro. W celu realizacji umowy, Mabion
dostarczy dossier rejestracyjne do Farmak, ktéry bedzie podmiotem odpowiedzialnym za przeprowadzenie
procedury rejestracji, oraz uzyskanie dopuszczenia leku do obrotu w poszczegdlnych krajach. Spotka Mabion
bedzie uprawniona do otrzymania ptatnosci za dossier w wysokosci 500 tys. euro (50% po podpisaniu umowy,
a kolejne 50% po uzyskaniu dopuszczenia do obrotu na terenie Ukrainy lub innego z wymienionych krajow).
W przypadku gdyby Farmak nie uzyskat dopuszczenia do obrotu z powodu nieprawidtowych dziatan Mabion,
lub brakow w dokumentacji dostarczonej przez Spotke, Mabion bedzie zobowigzany do zwrotu Farmak
srodkéw dotychczas uzyskanych od Farmak ze sprzedazy dossier.

Farmak bedzie zobowigzany do zamawiania produktu przez okres minimum 5 lat, poczawszy od pierwszego
zamowienia (w umowie wskazano maksymalny okres od uzyskania dopuszczenia do obrotu, w jakim musi
zosta¢ zlozone pierwsze zamoéwienie). Okres ten moze ulec wydluzeniu w przypadku osiggniecia przez
Farmak minimalnych udziatow w rynku wskazanych w umowie. Warto$¢ tej cze$ci umowy w okresie 5 lat
(wedhug szacunkdéw Spotki) moze przekroczy¢ okoto 27 min euro, co po przeliczeniu wedtug sredniego kursu
NBP na dzien podpisania umowy, odpowiada kwocie okoto 113 min ztotych. Jednak w zwigzku z szeregiem
czynnikow, na ktore Spdotka moze nie mie¢ wpltywu, wartos¢ umowy moze w perspektywie czasowej ulec
znacznym odchyleniom. W zwigzku z powyzszym, Mabion bedzie przekazywat do publicznej wiadomosci
informacje dotyczace tacznej wartosci obrotow wynikajacych z umowy w chwili osiagnigcia lub przekroczenia
przez nie progu stosowanego do okreslenia umow znaczacych. Farmak zobowigzat si¢ nie wytwarza¢ oraz nie
sprzedawa¢ produktow podobnych do MabionCD20 w trakcie trwania wspotpracy. Emitent uznal umowe z
Farmak za znaczaca ze wzgledu na to, iz taczna suma ptatnosci przystugujacych Mabion na mocy niniejszej

umowy moze przekroczy¢ warto$¢ 10% kapitatow witasnych Emitenta.

Podpisanie umowy ze Spotkqg LYFIS ehf z siedzibg w Islandii. Komunikowane raportem biezacym nr 10/2014.

W dniu 16 kwietnia 2014 r. podpisana zostala pomigdzy Mabion a spotka LYFIS ehf. z siedziba
w Rejkiawiku, Islandia umowa dystrybucji na terenie Islandii leku MabionCD20. Zgodnie z postanowieniami
Umowy Mabion zapewnia LYFIS wytaczne prawo do marketingu i sprzedazy MabionCD20 na terytorium
Islandii. Mabion jest odpowiedzialny za rejestracje leku, jego wytworzenie i jako$¢, a LYFIS jest
odpowiedzialny za wlasciwe magazynowanie i dystrybucj¢ leku na terenie Islandii oraz za zbieranie informacji

o ewentualnych dziataniach niepozgdanych i przekazywanie ich do Mabion.
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LYFIS zaptaci Mabion w dwoch ratach 20 tys. euro (co w przeliczeniu wg $redniego kursu NBP z dnia
podpisania umowy stanowi rownowartos¢ ok. 84 tys. zt) tytulem wynagrodzenia za udzielenie licencji
dystrybucyjnej, z czego 70% kwoty zostanie zaptacone po uzyskaniu przez Mabion rejestracji Leku na
terytorium Islandii (rejestracja przez Europejska Agencje Lekoéw, EMA). Ponadto, po zarejestrowaniu
Emitentowi przystugiwa¢ bedzie wynagrodzenie za dostarczane partie Leku w wysokosci w przedziale
pomigdzy 50 a 60% jego ceny rynkowe;.

Umowa zostala podpisana na okres 5 lat liczac od momentu dostarczenia LYFIS Leku, z mozliwos$cia
automatycznego przedtuzenia na kolejne 3 lata w przypadku osiagnigcia minimalnych przychodéw ze
sprzedazy.

Rynek leku MabThera, leku referencyjnego do leku MabionCD20 na przedmiotowym rynku szacowany jest na
jedynie okoto 2-3 mln euro, jednak umowa z LYFIS jest istotna poniewaz jest pierwsza umowa dystrybucyjng

na terenie Europy.

Podpisanie umowy o wspélpracy z Altiora d.0.0. Komunikowane raportem biezagcym nr 15/2014.

W dniu 22 maja 2014 Spoétka zawarta z Altiora d.o.0. umowg o wspoélpracy, ktorej przedmiotem jest
realizacja badania klinicznego z udziatem pacjentéw chorych na jednostk¢ chorobowsg: chloniak rozlany
z duzych komorek typu B w krajach: Polska, Chorwacja, Bosnia, Serbia, Wegry, Bulgaria, Moldawia,
Czarnogora. Szacowana wartos¢ Umowy wynosi 1.428 tys. EUR netto, oraz obejmuje koszty dodatkowe do
facznej kwoty nieprzekraczajacej 2.000 tys. EUR netto plus VAT. Przewidywany okres ukonczenia
$wiadczenia ustug na mocy umowy to 31.12.2014 r. [Komentarz: Ze wzgledu na przediuzenie si¢ procesu
wytwarzania leku do badania Kklinicznego, okres trwania wspélpracy zostanie wydiuzony]. Umowa nie
przewiduje kar umownych.

Jednoczesnie w dniu 22.05.2014 podpisany zostal aneks do umowy o wspolpracy z Altiora z dnia 31.05.2013
roku w zakresie realizacji badania klinicznego leku MabionCD20 u pacjentow chorych na reumatoidalne
zapalenie stawow. Przedmiotem Aneksu jest rozszerzenie ww. umowy o 8-10 nowych osrodkéw klinicznych
zlokalizowanych na terenie Polski zaangazowanych w rekrutacje pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem
stawow. Na mocy Aneksu wartos¢ ww. umowy zostata podwyzszona do 700 tys. EUR, co po przeliczeniu wg
sredniego kursu NBP stanowo rownowartos¢ 2.922 tys. PLN netto i nie przekracza 10% kapitaléw wilasnych
Spotki. Poprzednia warto$¢ przedmiotowej umowy wynosita 196 tys. EUR. Umowa przewiduje zakonczenie
okresu $wiadczenia ustug do dnia 31.12.2014. [Komentarz: Ze wzgledu na przediuzenie sie procesu
wytwarzania leku do badania klinicznego, okres trwania wspoipracy zostanie wydtuzonyl].

Przedmiotowa umowa ani Aneks nie przewidujg kar umownych, a jej najwazniejsze zalozenia sa podobne do
ww. opisanych postanowien Umowy z dnia 22.05.2014 r. W wyniku podpisania Umowy oraz Aneksu wartos$¢
umow zawartych migdzy Spotka a Altiora w ciggu ostatnich 12 miesigcy wynosi aktualnie 2.128 tys. EUR, co
po przeliczeniu wg sredniego kursu NBP stanowo réwnowarto$¢ 8.885 tys. PLN. Umowg o najwiekszej

wartos$ci jest opisana powyzej Umowa o wspotpracy z dnia 22 maja 2014 r.
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Podpisanie porozumienia ze Spotkg Plexus Ventures LLC. Komunikowane raportem biezacym nr 16/2014:

W dniu 27 maja 2014 r. podpisano porozumienie ze Spotka Plexus Ventures LLC dotyczace
pozyskiwania przez Plexus na rzecz Mabion nowych kontraktow prowadzacych posrednio lub bezposrednio do
uzyskania przez nowych kontrahentow (licencjobiorcow) licencji na lek Mabion CD20. Plexus jest firmag
zajmujgca si¢ identyfikacja 1 pozyskiwaniem parterow biznesowych. Zgodnie z postanowieniami
Porozumienia Plexus bgdzie mial wylaczno$¢ na $wiadczenie na rzecz Mabion ustug, ktore bedg polegaé na
przeprowadzeniu procesu identyfikacji potencjalnych licencjobiorcow, aranzowaniu spotkan pomigdzy Spotka
a ww. licencjobiorcami oraz doprowadzenia do podpisania kontraktéw prowadzacych posrednio Iub
bezposrednio do uzyskania przez ww. kontrahentéw licencji na Mabion CD20. Porozumienie zostalo
podpisane na okres 12 miesiecy z mozliwoscia przedtuzenia w okreslonych w Porozumieniu okoliczno$ciach
na 3 miesigce. Plexus przystuguje wynagrodzenie nie przekraczajace 55 tys. EUR w zalezno$ci od osiagnigcia
przez Plexus wskazanych w Porozumieniu celow zwigzanych z pozyskiwaniem nowych licencjobiorcow.
Ponadto w przypadku kazdorazowego podpisania w wyniku dziatan Plexus kontraktu, na mocy ktoérego
Mabion udzieli licencji na Mabion CD20 nowemu kontrahentowi, Plexus przystuguje wynagrodzenie
prowizyjne na poziomie kilku procent wartosci optat licencyjnych, bez pozniejszych oplat z tytulu sprzedazy
produktu, w zaleznosci od jego wielkosci i dodatkowy bonus za pozyskanie kontraktu do 15 maja 2015 r.
Porozumienie nie przewiduje kar umownych ani nie zostalo zawarte pod warunkami zawieszajagcymi lub
rozwigzujacymi. Spotka zobowigzata si¢ do udzielenia wsparcia prawnego Plexus w przypadku jakichkolwiek
dziatan prawnych podjetych przeciwko Plexus w zwigzku z wykonywaniem postanowien Porozumienia.
Spotka zapewni rowniez Plexus i osobom ze strony Plexus wskazanym w Porozumieniu, Ze nie ucierpig one w
skutek wykonywania przez Plexus postanowienn Porozumienia. Podpisanie Porozumienia wpisuje si¢ w
opisane w Prospekcie Emisyjnym dzialania Spotki majace na celu wchodzenie na nowe rynki, a przede

wszystkim w odniesieniu do rynkow USA, EU, Kanady, Australii i Nowej Zelandii, Japonii.

Podpisanie listu intencyjnego z Biolotus Biotech z siedziba w Rio de Janeiro. Komunikowane raportem
biezacym nr 19/2014.

W dniu 6 czerwca 2014 roku Mabion podpisal z Biolotus Biotech z siedzibg w Rio de Janeiro List
Intencyjny (ang. Memorandum of Understanding), zgodnie z ktorym Mabion i Biolotus chca nawigzad
wspotprace w Brazylii, ktora ma na celu w pierwszym okresie wspotpracy rejestracje, analizg i sprzedaz leku
MabionCD20 na terytorium Brazylii, a docelowo realizacje catego procesu wytwarzania az do gotowych
lekow w tym kraju. Priorytetowym przedmiotem wspétpracy bedzie produkt biopodobny do rituximab (.
Mabion CD20) oraz potencjalnie kolejne przeciwciata, nad ktérymi pracuje Mabion. Biolotus podejmie
dziatania prowadzace do rejestracji produktow Mabion w Brazylii zgodnie z regulacjami stosownych
podmiotow w Unii Europejskiej (EMEA), USA (US FDA) oraz Brazylii (Anvisa), a obie Strony beda
wspotpracowaé w celu utworzenia fabryki i laboratorium analitycznego w Brazylii, przy czym zaktada si¢, ze
fabryka powinna powsta¢ w ciggu pigciu lat od zakonczenia procesu zatwierdzenia produktu w tym kraju.
W tym celu Biolotus i Mabion planujg ustanowienie PDP (ang. Partnership for Productive Development, tj.

Partnerstwa Publiczno — Prywatnego, polegajacego na wykorzystaniu wsparcia publicznego w Brazylii na
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potrzeby lokalnych inwestycji, podnoszenia poziomu Kkultury przemystowej i lokalnego wytwarzania
strategicznych dla gospodarki produktow). Mabion zastrzega sobie jednak mozliwo$¢ podjecia bezposredniej
wspoOlpracy z Biolotus w ramach join-venture. List przewiduje réwniez dokonanie w stosownym momencie
transferu know-how Spoétki przy pelnym zachowaniu praw i kontroli technologii przez Mabion. List nie
zobowiazuje jego stron do nawigzania wspotpracy i nie nalezy go traktowac jako wigzacego, jego intencja jest
podjecie dziatan majgcych na celu stworzenie szczegdtowej umowy wspotpracy. Wazno$é Listu Intencyjnego
wygasa najp6zniej w dniu 31 grudnia 2015 r. Przyjety sposob procedowania w Brazylii wynika ze specyfiki

polityczno — regulacyjnej tego kraju.

Podpisanie umowy z Regulatory Compliance Associates Inc z siedzibg w Wisconsin. Komunikowane raportem
biezacym nr 20/2014.
W dniu 6 czerwca 2014 r. podpisana zostata z amerykanska spotka Regulatory Compliance Associates

Inc. z siedzibg w Wisconsin ("RCA™) umowa dotyczaca $wiadczenia przez RCA ustug konsultacji w zakresie
przygotowania Kompleksu Naukowo-Przemystowego w Konstantynowie Lodzkim ("Kompleks") w celu
dostosowania go do wymagan amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekow (FDA).

RCA dokona analizy zgodnos$ci projektu zakladu w Konstantynowie Lo6dzkim, jak réwniez planowanego
sposobu realizacji procesow wytworczych w Kompleksie pod katem zgodnosci z wymogami FDA. RCA
pomoze roéwniez Spotce w zidentyfikowaniu ewentualnych proceséw, ktore moglyby nies¢ wysokie ryzyko
istotnego opdznienia uzyskania certyfikatu i mozliwosci produkcji na rynek USA, oraz zaproponuje w takim
przypadku alternatywne rozwiazania w celu zmniejszenia ww. ryzyk. Umowa nie przewiduje kar umownych
ani nie zostala zawarta pod warunkami zawieszajacymi lub rozwigzujacymi. Spoltka zobowigzata si¢ do
udzielenia wsparcia RCA w przypadku jakikolwiek dziatan prawnych podjetych przeciwko RCA w zwiazku z
wykonywaniem postanowien umowy. Spotka zapewni rowniez RCA i osobom ze strony RCA wskazanym w
Umowie, ze nie ucierpig one w skutek wykonywania przez RCA postanowienn Umowy.

Warto§¢ Umowy nie jest znaczaca, jednak w ocenie Zarzadu wspotpraca z RCA zmniejsza ryzyko nieuzyskania
certyfikacji FDA, bez ktorej rejestracja i sprzedaz lekow na terenie USA nie bgdzie mozliwa. RCA jest spotka
dostarczajacg catosciowych rozwigzan dotyczacych regulacji i zgodnosci z wymogami FDA, a wsrod jej
pracownikow sa osoby bedace wczesniej audytorami FDA. Mabion nie wyklucza podjecia z RCA réwniez

wspotpracy w innej formie.

Podpisanie umowy o wspdtpracy ze Spdtka Altiora d.o.o..

W dniu 5 wrze$nia 2014 roku Spotka zawarla z Altiora d.o.o. ("Altiora") umowe o wspdlpracy
("Umowa"), ktorej przedmiotem jest realizacja badania klinicznego leku MabionHER2 z udzialem pacjentek
cierpigcych na nowotwor piersi. Szacowana wartos¢ Umowy wynosi 5.250 tys. EUR netto (plus VAT) co po
przeliczeniu wg. sredniego kursu NBP stanowi rownowartos¢ 22.113 tys. PLN netto i przekracza wartos¢ 10%
kapitatow wlasnych Spotki. Laczne szacowane koszty zwigzane z Umowa mogg by¢ wyzsze, nie powinny
jednak przekroczy¢ 6.500 tys. EUR netto (plus VAT), co po przeliczeniu wg. $redniego kursu NBP stanowi

rownowarto$¢ 27 378 tys. PLN netto. Przedmiotowa umowa nie przewiduje kar umownych, ani nie zostala
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zawarta z zastrzezeniem warunku lub terminu. Najwazniejsze postanowienia Umowy s3 podobne do

postanowien umowy z dnia 22.05.2014r, o ktorej Spotka informowata w raporcie biezacym nr 15/2014.

Podpisanie aneksu do umowy ze spotkag Agmet

W dniu 2 pazdziernika 2014 r. podpisany zostat przez Spotke oraz Agmet Sp. z o.0. kolejny (datowany
na 2 pazdziernika 2014 r.) aneks do Umowy w zakresie instalacji spr¢zonego powietrza. W wyniku aneksoéw
zawartych od dnia przekazania raportu biezacego nr 31/2013, warto§¢ Umowy wzrosta z 13,7 mln PLN do
22,5 mln PLN, tj. o kwote przekraczajacag rownowartos¢ 10% kapitatu wiasnego Spotki. Aneksem
o najwigkszej wartosci (poza aneksem, o ktorym mowa w raporcie biezacym nr 31/2013) byt aneks nr 2 z dnia
17 grudnia 2013r. podwyzszajacy wartos¢ Umowy o 1,95 min PLN. Przedmiotem ww. aneksu byto wykonanie
instalacji elektrycznych. Pozostatle warunki Umowy pozostaly bez zmian. Aneks nr 2 nie przewidywat

dodatkowych kar umownych ani nie zostat zawarty z zastrzezeniem terminu czy warunku.

3.8.2 Umowy dotyczace kredytow i pozyczek

3.8.2.1 Umowy dotyczace kredytow i pozyczek zaciggnietych w 2014 roku

W 2014 roku Zarzad Spoiki zaciggnat pozyczke na ogdlng kwote 750 tys. zt. Pozyczkodawca byta Firma Celon
Pharma S.A. w Lomiankach. Srodki pieniezne zostaly przekazane na rachunek bankowy Spotki w dniu
09.05.2014 roku w kwocie 750 tys. zt.

Pozyczka zostata sptacona przez Spotke w dniu 31.05.2014 roku. Nalezne odsetki w tacznej kwocie 1.681,64 zt
zostaly wyptacone spotce Celon Pharma S.A. w dniu 04.06.2014 roku.

3.8.2.2 Umowy wypowiedziane lub rozwigzane w 2014 roku
W 2014 roku Zarzad Spoéitki nie wypowiadat uméw kredytowych.

3.8.2.3 Zestawienie umoéw kredytowych
W okresie dziatalno$ci Spétka nie zawierata umow kredytowych.

3.8.2.4 Umowy dotyczace pozyczek udzielonych

W roku obrotowym 2014 Spotka nie udzielata pozyczek.

3.8.3 Poreczenia i gwarancje

3.8.3.1 Otrzymane poreczenia i gwarancje

W roku obrotowym 2014 Spotka nie otrzymywata poreczen i gwarancji.
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3.8.3.2 Udzielone poreczenia i gwarancje

W roku obrotowym 2014 Spotka nie udzielata poreczen i gwarancji.

3.8.4 Transakcje z podmiotami powigzanymi

W 2014 nie zawierano z akcjonariuszami i osobami z nimi powigzanymi transakcji kupna-sprzedazy towarow

i ustug na warunkach innych niz rynkowe.

Warto$¢ transakcji z podmiotami bgdacymi znaczgcymi akcjonariuszami Mabion S.A. oraz osobami z nimi

powigzanymi w roku 2014 zostata wskazana w ponizszej tabeli.

Wartosc¢ transakcji w 01.01.2014-31.12.2014 roku

Wartos¢ transakcji
(brutto)

Najem przez Spotke sprzetu 25.092,00 PLN
od Celon Pharma Sp. z 0.0.
na podstawie umowy
wypozyczenia sprzetu
medycznego z dnia 1.06.2009 r.

Nazwa podmiotu Sposoéb powigzania Rodzaj transakcji

Refaktura kosztéw ustugi
hotelowej podczas delegacji 2.906,29 PLN

Znaczgcy akcjonariusz

. . Sp.o’f.k| Wykonanie analiz
Celon Pharma S.A.. Podmiot zalezny Macieja  mikrobiologicznych metoda Karla 88.969,59 PLN
Wieczorka (Prezesa Fischera

Zarzadu)
Realizacja pracy badawczej na

rzecz Celon Pharma S.A. na
podstawie umowy z dnia
21.10.2010

410.141,04 PLN

Udzielona i sptacona pozyczka
wraz z odsetkami (750.000 751.681,64 PLN
+1.681,64)

Najem lokalu w Kutnie 7.380,00 PLN

na podstawie umowy hajmu
z dnia 16.04.2007 r.

Wynagrodzenie za ustuge
magazynowania na podstawie

Znaczacy akcjonariusz Umowy Sktadu za dnia
Polfarmex S.A. acy axd Spotki 31.07.2014

4.255,80 PLN

Refaktura kosztéw ttumaczenia
dokumentéw na jezyk polski 2.863,62 PLN

Refaktura kosztéw zakupu

odczynnikéw do badan 2.203,04 PLN

Podmiot, w ktérym Grzegorz Wynagrodzenie z tytutu
Stefanski (cztonek Rady Swiadczenia ustug (sterylizacja,
Nadzorczej) petni funkcje  kwalifikacja) przez IBSS Biomed
prezesa Zarzadu S.A.

IBSS Biomed S.A. 57.225,55 PLN
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Wartos¢ transakcji

Nazwa podmiotu Sposoéb powigzania Rodzaj transakcji (brutto)

Realizacja pracy badawczej wg 579.824.46 PLN
umowy z dnia 28.11.2013 Rozwdj '
leku-Insulina kocia.

Podmiot kontrolowany przez
Petsulina S.A Artura Chabowskiego
(cztonek Rady Nadzorczej)

3.9 Informacje o pozostatych znaczacych zdarzeniach

3.9.1 Znaczace zdarzenia i czynniki w trakcie roku obrotowego

Styczen
W styczniu 2014 roku Spotka ukonczyta proces przygotowywania dokumentacji niezbednej do

rozpoczecia drugiego badania klinicznego leku MabionCD20 u pacjentéw z chtoniakiem. Rozpoczeto proces
sktadania  kompletu dokumentacji jakosciowej i1 klinicznej w celu uzyskania pozytywnych opinii
odpowiednich urzgdéw regulacyjnych i komisji etycznych w krajach, w ktérych badanie bedzie prowadzone.
Badanie kliniczne w drugim wskazaniu pozwoli na uzyskanie pomocniczych, dodatkowych danych
zwigzanych z farmakokinetyka, bezpieczenstwem, skutecznoscig dziatania leku MabionCD20 w poréwnaniu

do leku referencyjnego MabThera u okoto 140 pacjentéw z nowotworem uktadu chtonnego.

Luty
Przyznanie Srodkow finansowyvch na rozwdj kliniczny i rejestracje leku MabionHER2. Komunikowane

raportem biezagcym ESPI nr 3/2014:

W dniu 11 lutego 2014 r. wptyneta do Spotki Mabion decyzja Narodowego Centrum Badan i Rozwoju
("NCBiR") z dnia 10 Iutego 2014 r. w sprawie przyznania $rodkoéw finansowych na rozwdj kliniczny
i rejestracje leku MabionHER2 w ramach konkursu programu Innomed. Zgodnie z Decyzja Spétce przyznane
zostalo dofinansowanie w kwocie 10 mln zt.

Roznica migdzy wnioskowang a otrzymang kwota dofinansowania wynika z regulaminu ww. konkursu,
zgodnie z ktérym maksymalna kwota dofinansowania projektu wynosi 10 mln zt. Majac powyzsze na uwadze

Spotka nie zamierza odstapi¢ od realizacji projektu.

Posiedzenie niezaleznej komiscji DSMB. Komunikowane raportem biezgcym nr 4/2014.

W dniu 28 lutego 2014 r. po raz drugi odbylo sie posiedzenie niezaleznej komisji DSMB (Data and
Safety Monitoring Board) nadzorujacej jako$¢ badania klinicznego oraz bezpieczenstwo pacjentow
z reumatoidalnym zapaleniem stawow, ktorzy uczestniczg w badaniu leku MabionCD20. Cztonkowie Komisji
DSMB, w sktad ktorej wchodzg eksperci z dziedziny farmakologii, reumatologii, i statystyki, sa
odpowiedzialni za zewnetrzny nadzor nad bezpieczenstwem pacjentow uczestniczagcych w badaniu, jak
réwniez zgodno$¢ pracy badaczy z zapisami protokotu badania klinicznego. Posiedzenia Komisji odbywaja si¢
regularnie podczas catego procesu badania klinicznego. Komisja DSMB w przypadku zaobserwowania

niepokojacych dziatan niepozadanych, braku odpowiedzi pacjentoéw na leczenie (na podstawie danych
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surowych, nie poddanych obrdbce statystycznej), Krytycznych niezgodnosci w badaniu ma prawo
zarekomendowa¢ zmiany w protokole badania klinicznego, wstrzymaé rekrutacje pacjentow lub nawet
wstrzymac¢ procedury badania w przypadku uzasadnionego ryzyka zagrozenia zdrowia lub zycia pacjentow.
Niezalezna kontrola badania klinicznego oraz ocena jego jako$ci dokonywana przez cztonkéw Komisji jest
istotna dla zachowania bezpieczenstwa badania klinicznego oraz dla utrzymania obiektywizmu
i wiarygodnosci danych klinicznych. Komisji DSMB przedstawione zostaly dane kliniczne uzyskane od
pacjentow ujetych w raporcie klinicznym sporzadzonym po analizie pacjentéw wiaczonych do dnia 20 grudnia
2013 r. oraz pacjentow wiaczonych do badania od 21 grudnia 2013 r. do 26 lutego 2014 r. Dziatania
niepozadane, zaobserwowane dotychczas w badaniu klinicznym w zadnej z dwoch grup pacjentow nie
odbiegaja ani zakresem ani nasileniem od typowych dziatan niepozadanych charakterystycznych dla terapii
lekiem referencyjnym: MabThera. Po ocenie raportéw dotyczacych ogdlnego przebiegu badania klinicznego,
danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz danych dotyczacych skuteczno$ci terapii u tej czesci pacjentow,
ktorzy otrzymali wszystkie przewidziane protokotem klinicznym podania lekéw, Komisja DSMB pozytywnie
ocenita badanie leku MabionCD20. Wedlug niezaleznej Komisji DSMB procedury badania klinicznego nie
wymagaja zadnych modyfikacji. Uzyskana opinia DSMB pozwala na kontynuacje badan zgodnie

z planowanym przez Spotke protokolem, co w ocenie Spotki stanowi istotng informacje.

Kwiecien

W dniu 23 kwietnia 2014 roku odbyto si¢ Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Akcjonariuszy, podczas ktérego
podjeto uchwate (nr 4/1\V/2014) w sprawie podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spotki w drodze emisji akcji
serii K z wylaczeniem prawa poboru dotychczasowych akcjonariuszy w catosci, upowaznienia Zarzadu do
podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spotki w ramach kapitalu docelowego z mozliwoscig pozbawienia
dotychczasowych akcjonariuszy prawa poboru przez Zarzad oraz w sprawie zmiany statutu Spotki. W ramach
niniejszej uchwaty Zarzad zostal upowazniony do podjecia wszelkich czynnos$ci zwigzanych z podwyzszeniem
kapitatu zaktadowego Spotki oraz emisjg akcji serii K oraz upowazniony do podwyzszenia kapitatu
zaktadowego Spoltki poprzez emisj¢ nowych akcji o tacznej wartosci nie wigkszej niz 51.000 PLN w drodze
jednego lub wigcej podwyzszen kapitalu zaktadowego w granicach okreslonych powyzej (kapitat docelowy).
Zmiana w statucie umozliwiajaca Zarzadowi podwyzszenie kapitatu zaktadowego w drodze emisji akcji serii
K oraz w ramach kapitatu docelowego zostata zarejestrowana przez Sad Rejonowy dla Lodzi-Srodmiescia w

dniu 28 maja 2014 roku. Informacj¢ o tym fakcie Spotka przekazata w raporcie biezacym nr 17/2014.

Maj

W potowie maja w ramach emisji akcji zwyktych na okaziciela serii K zostato objetych i optaconych
790.000 akcji serii K po cenie emisyjnej wynoszacej 41zt za jedna akcje. Laczna warto$¢ przeprowadzonej
subskrypcji akcji serii K wyniosta 32.390 tys. zt. W ramach oferty akcje przydzielono 31 inwestorom. W dniu

28 maja 2014 roku Sad Rejonowy dla ELodzi-Srédmiescia dokonal rejestracji podwyzszenia kapitatu
zaktadowego Spotki o akcje serii K. Akcje serii K zostaty dopuszczone do obrotu gieldowego od dnia 2 lipca
2014 roku. Spoétka poinformowata o powyzszych zdarzeniach w raportach biezacych nr 13/2014, 14/2014,

17/2014 oraz 26/2014.
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Ponadto, w maju zawarte zostaty z gtownymi akcjonariuszami Spotki przedwstgpne umowy objecia
510.000 akcji zwyktych na okaziciela serii L po cenie emisyjnej wynoszacej 41 zt za jedng akcjg W dniu
14 lipca 2014 roku, zgodnie z upowaznieniem udzielonym przez Walne Zgromadzenie w dniu 23 kwietnia
2014 roku, Zarzad podjat uchwatg w sprawie podwyzszenia kapitatu zakladowego Spotki w ramach kapitatu
docelowego z mozliwoscia pozbawienia dotychczasowych akcjonariuszy prawa poboru. W dniu 16 lipca 2014
roku mialo miejsce zawarcie umow objecia akcji zwyklych na okaziciela serii L. Na mocy ww. umow Spotka
zobowigzata si¢ ztozy¢ wniosek 0 dopuszczenie i wprowadzenia akcji serii L do obrotu na rynku regulowanym
przez GPW po uplywie 12 miesiecy od dopuszczenia do obrotu na rynek regulowany akcji serii K Spoiki.
Zakonczenie subskrypcji akcji serii L Spotki nastgpito 29 lipca 2014 roku. Przedmiotem subskrypcji byto
510.000 akcji serii L. Akcje byty obejmowane po cenie 41zt za jedng akcj¢. W ramach oferty akcje Spotki
przydzielono 3 inwestorom: Twiti Investments Ltd objeta 255.000 akcji serii L za taczng kwote 10.455 tys.
PLN, Celon Pharma S.A. objeta 127.500 akcji serii L za taczng kwote 5.227,5 tys. PLN, Polfarmex S.A. objeta
127.500 akcji serii L za taczng kwote 5.227,5 tys. PLN. Warto$¢ przeprowadzonej subskrypcji wyniosta 20.910
tys. zt.

Spotka poinformowata o powyzszych zdarzeniach w raportach biezacych nr 13/2014, 17/2014, 28/2014,
29/2014 oraz 33/2014.

Lipiec

Zarzad Gieldy Papierow Wartosciowych w Warszawie SA ("GPW") z dniem 2 lipca 2014 dopuscit oraz
wprowadzit do obrotu gietdowego na rynku podstawowym GPW 790.000 akcji zwyktych na okaziciela serii K
Spotki o warto$ci nominalnej 0,10 zt kazda. W dniu 2 lipca 2014 nastapita rejestracja ww. akcji Spotki
w KDPW.
Zarzad Mabion w dniu 14 lipca 2014 r. podjat uchwate nr 5/2014 w sprawie podwyzszenia kapitatu
zakladowego w ramach kapitalu docelowego w drodze emisji akcji serii L z wylaczeniem prawa poboru.
Kapitat zaktadowy zostal podwyzszony z kwoty 1.029.000 PLN do kwoty nie mniejszej niz 1.029.000,10 PLN
i nie wiekszej niz 1.080.000 PLN, to jest o kwotg nie nizszg niz 0,10 PLN i nie wyzsza niz 51.000 PLN
w drodze emisji nie mniej niz 1 i nie wigcej niz 510.000 akcji zwyktych na okaziciela serii L o wartosci
nominalnej 0,10 PLN. Akcje zostang pokryte wktadami pienigznymi i beda uczestniczy¢ w dywidendzie od
dnia 1 stycznia 2014 roku, chyba ze zapisanie na rachunku papierow wartosciowych nastapi po dniu, w ktorym
nastgpi ustalenie akcjonariuszy uprawnionych do udzialu w zysku za rok obrotowy 2014 r. (wéwczas akcje
serii L beda pierwszy raz uczestniczy¢ w dywidendzie od dnia 1 stycznia 2015 r.) Cena emisyjna akcji serii L
wynosi 41 PLN. Kazda akcja upowaznia do jednego gltosu na Walnym Zgromadzeniu Spoiki. Zarzad uchwalit
réwniez, iz pozbawia si¢ w catosci dotychczasowych akcjonariuszy prawa poboru akeji serii L. Emisja akcji
serii L nastgpi w formie subskrypcji prywatnej w rozumieniu przepisow KSH i zostang zaoferowane do objecia
podmiotom wybranym przez Zarzad, przy zatozeniu, ze oferta nie moze zosta¢ skierowana do wigcej niz 149
podmiotow. Zarzad bedzie ubiegat si¢ 0 dopuszczenie akcji serii L oraz praw do akcji serii L do obrotu na

rynku regulowanym prowadzonym przez Gietde Papierow Wartosciowych w Warszawie SA.
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Spotka zawarta w dniu 16 lipca 2014 r. nastgpujace umowy objecia akcji zwyktych na okaziciela serii L Spotki
po jednostkowej cenie emisyjnej rownej 41 PLN ("Akcje serii L"):

- umowa objecia Akcji serii L z Celon Pharma SA (gléownym akcjonariuszem Spotki kontrolowanym w 100%
przez Prezesa Zarzadu Spoétki Pana Macieja Wieczorka), na mocy ktorej Celon Pharma SA objgta 127.500
akcji serii L za taczng kwote 5.227,5 tys. PLN
- umowa objecia Akcji serii L z Polfarmex SA, na mocy ktorej Polfarmex SA objeta 127.500 akcji serii L za
taczng kwotg 5.227,5 tys. PLN
- umowa objecia Akcji serii L z Twiti Investments Ltd (gtownym akcjonariuszem Spoétki kontrolowanym
w 50% przez Przewodniczacego Rady Nadzorczej Spotki Pana Roberta Aleksandrowicza), na mocy ktorej
Twiti Investments Ltd objeta 255.000 akcji serii L za taczng kwote 10.455,0 tys. PLN.

Na mocy ww. umow Spoétka zobowigzata si¢ ztozy¢ wniosek o dopuszczenie i wprowadzenia akcji serii L do
obrotu na rynku regulowanym przez GPW po uplywie 12 miesiecy od dopuszczenia do obrotu na rynek
regulowany akcji serii K Spotki. Umowy nie przewiduja kar umownych, ani nie zostaly zawarte pod
warunkiem lub z zastrzezeniem terminu. Jako kryterium uznania umowy za znaczacg Spdtka stosuje warto§¢

kapitalu wlasnego.

Zakonczenie subskrypcji akcji serii L Spotki nastapito 29 lipca 2014 roku. Przedmiotem subskrypcji byto
510.000 akgc;ji serii L. Akcje byly obejmowane po cenie 41 zt za jedng akcjg. W ramach oferty akcje Spotki
przydzielono 3 inwestorom:

o Twiti Investments Ltd objeta 255.000 akcji serii L za taczng kwote 10.455 tys. PLN,

e Celon Pharma S.A. objeta 127.500 akcji serii L za taczng kwote 5.227,5 tys. PLN,

e Polfarmex S.A. objeta 127.500 akcji serii L za tgczng kwote 5.227,5 tys. PLN.
Warto$¢ przeprowadzonej subskrypcji wyniosta 20.910 tys. zt

Sierpien

W dniu 29 sierpnia 2014 r. po raz trzeci odbyto si¢ posiedzenie niezaleznej komisji DSMB (Data and
Safety Monitoring Board) nadzorujgcej przebieg badania klinicznego oraz bezpieczenstwo pacjentow
z reumatoidalnym zapaleniem stawow, ktorzy uczestniczg w badaniu porownawczym leku MabionCD20 do
produktu referencyjnego MabThera. Cztonkowie Komisji DSMB, w sktad ktorej wchodzg eksperci z dziedziny
reumatologii, farmakologii i1 statystyki, sa odpowiedzialni za zewnetrzny nadzor nad bezpieczenstwem
pacjentow uczestniczacych w badaniu, jak réwniez zgodnos$¢ pracy badaczy i personelu zaangazowanego
w badanie z zapisami protokotu badania klinicznego. Posiedzenia Komisji odbywaja si¢ regularnie podczas
catego procesu badania klinicznego. Komisja DSMB w przypadku zaobserwowania niepokojacych dziatan
niepozadanych, braku odpowiedzi pacjentow na leczenie (na podstawie danych surowych, nie poddanych
obrébcee statystycznej), krytycznych niezgodnosci w badaniu, ma prawo zarekomendowa¢ zmiany w protokole
badania klinicznego, wstrzymac¢ rekrutacje pacjentow lub nawet wstrzymaé procedury badania (w przypadku
uzasadnionego ryzyka zagrozenia zdrowia lub Zycia pacjentow). Niezalezna kontrola badania klinicznego oraz

ocena jego jakosci dokonywana przez cztonkéw Komisji jest istotna dla zachowania bezpieczenstwa badania
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klinicznego oraz dla utrzymania obiektywizmu i wiarygodnos$ci danych klinicznych. Komisja DSMB
analizowata dane od pacjentow uzyskane do dnia 30.06.2014 (dzien zamknigcia bazy danych w celu ich
obrobki) zawarte w raporcie przedtozonym Komisji, jak réwniez dane uzyskane od dnia zamknigcia bazy (nie
poddane obrdbce statystycznej — dane surowe), w zwiazku z czym przedstawione jej zostaly dane kliniczne
i bezpieczenstwa uzyskane od okoto 62% calkowitej liczby pacjentow niezbednej do ukonczenia badania (co
stanowi grupe pacjentéw zakwalifikowang do badania, poddang procedurom klinicznym i objeta protokotem
badania - pacjenci ci sg wlgczeni do badania, ale jeszcze nie wszyscy zakonczyli udziat w badaniu), z czego
grupa pacjentow, ktorzy otrzymali wszystkie przewidziane protokotem badania podania leku to 44,4%
catkowitej liczby pacjentow niezbednej do ukonczenia badania. Natomiast na dzien spotkania DSMB liczba
pacjentow zakwalifikowanych do badania wynosita 77,1% calkowitej liczby pacjentow wymaganej do
zakonczenia badania, a 52,9% pacjentdw to grupa, ktora otrzymata wszystkie przewidziane protokolem
badania podania leku. Aktualnie badanie Kliniczne jest aktywne na terenie Polski, Litwy, Ukrainy, Gruzji,
Bos$ni, Serbii, Chorwacji. Rekrutacja pacjentow przebiega ptynnie i zgodnie z oczekiwaniami. Dziatania
niepozadane, zaobserwowane dotychczas w badaniu klinicznym w zadnej z dwoch grup pacjentdw 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 czgsci pacjentow,
ktorzy otrzymali wszystkie przewidziane protokotem klinicznym podania leku, Komisja DSMB pozytywnie
ocenila prowadzone badanie. Wedlug niezaleznej Komisji DSMB procedury badania klinicznego nie
wymagaja zadnych modyfikacji. Uzyskana opinia DSMB pozwala na kontynuacje badan zgodnie z
planowanym przez Spotke protokolem, co w ocenie Spotki stanowi istotng informacje. Po pozytywnym
zakonczeniu badan klinicznych Spétka wystgpi do Europejskiej Agencji ds. Lekow o rejestracje leku na terenie

Unii Europejskiej.

Pazdziernik
W dniu 28 pazdziernika 2014 r. Spotka otrzymata raport z inspekcji przeprowadzonej przez Glowny

Inspektorat Farmaceutyczny w dniach 16.09-18.09.2014 r. w Centrum Badawczo-Rozwojowym w Lodzi. Byta
to inspekcja planowa (rutynowo przeprowadzana co dwa lata), sprawdzajgca spelnianie przez Mabion
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania. Decyzja Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wynik
przeprowadzonego audytu jest pozytywny. Mabion spelnia wymagania w zakresie wytwarzania
biotechnologicznych produktow leczniczych, zachowujac certyfikat jakosci GMP (Good Manufacturing
Practice) oraz zdolnos$¢ do kontynuacji dziatalno$ci wytworczej.

Dnia 31 pazdziernika 2014 roku Sad Rejonowy dla fodzi-Srédmiescia w Lodzi, XX Wydziat
Krajowego Rejestru Sagdowego ("Sad") dokonal rejestracji podwyzszenia kapitalu zaktadowego Spotki oraz
zmian w Statucie Spoltki. Kapital zaktadowy Spotki zostal podwyzszony z kwoty 1.029.000 ztotych do kwoty
1.080.000 ztotych. Podwyzszenie kapitatu zaktadowego, o ktorym mowa powyzej, zostato zrealizowane
poprzez emisj¢ 510.000 akcji zwyklych na okaziciela serii L Spotki o warto$ci nominalnej 0,10 zt kazda,

wyemitowanych na podstawie §9a ust. 1 Statutu Spoiki.
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Po zarejestrowaniu zmiany, o ktdrej mowa powyzej, kapital zakladowy Spotki wynosi 1.080.000 zt i dzieli si¢
na 10.800.000 akcji o warto$ci nominalnej 0,10 ztotych kazda, w tym:

—450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii A,

—450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii B,

—450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii C,

—450.000 akcji zwyktych na okaziciela serii D,

—100.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii E,

—100.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii F,

—20.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii G,

—2.980.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii H,

—1.900.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii I,

—2.600.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii J,

- 790.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii K

- 510.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii L.

Akcje imienne serii A, B, C, E, F i G sa uprzywilejowane w ten sposob, ze kazda z nich uprawnia do dwoch
glosow na Walnym Zgromadzeniu. Po zarejestrowaniu podwyzszenia kapitatu zakladowego ogolna liczba
glosow wynikajgca ze wszystkich wyemitowanych akcji wynosi 12.370.000 gtosow.

W zwigzku z ww. rejestracja podwyzszenia kapitalu zaktadowego Sad dokonal rowniez rejestracji zmiany § 9

ust. 1 Statutu Spotki.

Listopad

W pierwszej potowie listopada odbyly si¢ konsultacje z przedstawicielami firmy Regulatory
Compiliance Associates (RCA), ktore nalezy oceni¢ pozytywnie. Rozmowy byly konsekwencja zawartej na
poczatku czerwca umowy o konsultacje w zakresie przygotowania kompleksu w Konstantynowie £.6dzkim do
wymogéw amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekoéw. Glownym celem Spotki jest wprowadzenie preparatu
MabionCD20 na jak najwigksza liczbg $wiatowych rynkéw. Waznym elementem tego procesu jest uzyskanie
certyfikacji amerykanskiej agencji FDA dla powstajacego w Konstantynowie L.odzkim Kompleksu Naukowo-
Przemystowego Biotechnologii. Otworzy to lekom Spotki droge na rynek Stanow Zjednoczonych. Podczas
konsultacji z RCA zidentyfikowano czynniki, na ktore spotka powinna zwroci¢ szczegdlng uwage w zakresie

kwalifikacyjnym, operacyjnym i proceduralnym.

3.9.2 Znaczace zdarzenia i czynniki po zakonczeniu roku obrotowego

W dniu 27 stycznia 2015 zarzad Spétki poinformowat o wptynigciu informacji od firmy LKM, bedace;j
partnerem Spotki w zakresie rejestracji i przysztej sprzedazy MabionCD20 na rynkach: Argentyna, Wenezuela,
Peru, Chile, Urugwaj, Ekwador, Kolumbia, Boliwia i Paragwaj, o ztozeniu wstepnej wersji dokumentacji
rejestracyjnej] w Argentynskim Ministerstwie Zdrowia. Zlozona dokumentacja obejmuje charakterystyke
poréwnawczg produktu MabionCD20 w porownaniu do MabThera, jak réwniez dokumentacje¢ technologiczna,
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analityczna, jako$ciowa, wyniki badan laboratoryjnych oraz wyniki badan na zwierzgtach. Dokumentacja nie
zawiera modulu klinicznego (wyniku badan klinicznych), zatem nie moze by¢ podstawa do rejestracji leku
MabionCD20. Obecnie posiadany zakres danych umozliwia jedynie rozpoczecie procedury rejestracyjnej.
Ztozona dokumentacja bedzie systematycznie aktualizowana w miare uzyskiwania przez Spotke kolejnych
danych. Ztozenie wstepnej wersji dokumentacji rejestracyjnej umozliwi Argentynskiemu Ministerstwu
Zdrowia zapoznanie si¢ z nig w trakcie trwania badania klinicznego, dzicki czemu po jego zakonczeniu
pozostanie do oceny tylko modut kliniczny. W ocenie Zarzadu umozliwi to przyspieszenie procedury o kilka

miesigcy. Spotka raportowala t¢ informacje raportem biezacym ESPI o nr 1/2015.

W dniu 27 lutego 2015 r. po raz czwarty odbyto si¢ posiedzenie niezaleznej komisji DSMB (Data and
Safety Monitoring Board) nadzorujacej przebieg badania klinicznego oraz bezpieczenstwo pacjentow
z reumatoidalnym zapaleniem stawow, ktorzy uczestnicza w badaniu porownawczym leku MabionCD20 do
produktu referencyjnego MabThera. Komisja DSMB analizowata dane od pacjentéw uzyskane do dnia 15
grudnia 2014 r. (dzien zamkniecia bazy danych w celu ich obrobki) zawarte w raporcie przedtozonym Komisji,
jak réwniez dane uzyskane od dnia zamknigcia bazy (nie poddane obrdbce statystycznej — dane surowe),
w zwigzku z czym przedstawione jej zostaly dane kliniczne i bezpieczefistwa uzyskane od okoto 107%
catkowitej liczby pacjentow niezbednej do ukonczenia badania (co stanowi grupe pacjentow zakwalifikowang
do badania, poddang procedurom klinicznym i objeta protokolem badania - pacjenci uczestniczg w badaniu,
ale jeszcze nie wszyscy zakonczyli w nim udziatu), z czego grupa pacjentow, ktorzy otrzymali wszystkie
przewidziane protokolem badania podania leku to 74% catkowitej liczby pacjentow niezbednej do ukonczenia
badania. Na dzien dzisiejszy liczba pacjentow zakwalifikowanych do badania wynosi 109% catkowitej liczby
pacjentow wymagane] do zakonczenia badania, a 75% pacjentdéw to grupa, ktéra otrzymata wszystkie
przewidziane protokotem badania podania leku. Wartosci przekraczajace 100% wynikaja z faktu, iz
standardowa procedura w badaniach klinicznych jest wiaczanie dodatkowej grupy pacjentow, ktorej zadaniem
jest zbilansowanie utraty tych pacjentow, ktorzy rozpoczeli udzial w badaniu, ale mogg go nie ukonczy¢ (np.
poprzez nieprzestrzeganie protokotu przez osrodek badawczy i koniecznos$¢ wykluczenia cze$ci danych
klinicznych). Aktualnie badanie kliniczne jest aktywne na terenie Polski, Ukrainy, Gruzji, Bosni
i Hercegowiny oraz Serbii. W zwigzku z zaawansowanym stopniem badania, jego zakres terytorialny jest
i bedzie systematycznie ograniczany. Dzialania niepozadane, zaobserwowane dotychczas w badaniu
klinicznym w Zadnej z dwoch grup pacjentdw nie odbiegaja ani zakresem ani nasileniem od typowych dziatan
niepozadanych charakterystycznych dla terapii lekiem referencyjnym: MabThera. Po ocenie raportow
dotyczacych ogolnego przebiegu badania klinicznego, danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz danych
dotyczacych skutecznosci terapii u tej czgsci pacjentow, ktorzy otrzymali wszystkie przewidziane protokolem
klinicznym podania leku, Komisja DSMB pozytywnie ocenita prowadzone badanie. Wedlug niezaleznej
Komisji DSMB procedury badania klinicznego nie wymagaja zadnych modyfikacji. Uzyskana opinia DSMB
pozwala na kontynuacj¢ badan zgodnie z planowanym przez Spotke protokotem, co w ocenie Spotki stanowi
istotng informacj¢. Po pozytywnym zakonczeniu badan klinicznych Spétka wystgpi do Europejskiej Agencji

ds. Lekdéw z wnioskiem o rejestracje leku na terenie Unii Europejskie;j.
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3.10 Informacje o czynnikach i zdarzeniach o nietypowym charakterze

W 2014 roku organ regulatorowy w Rumunii udzielajacy zezwolen na prowadzenie badan klinicznych
odrzucit wniosek Mabion SA o udzielenie zgody na prowadzenie badania klinicznego leku badanego
MabionCD20 u pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow na terytorium Rumunii. Mabion SA oczekuje
na otrzymanie oficjalnego pisma urzedowego dokumentujacego i uzasadniajacego odrzucenie wniosku o
wydanie zgody na prowadzenie badania. Mabion SA rozwazy mozliwo$¢ odwotania si¢ od tej decyzji, chociaz
pod uwage przy takiej decyzji zostanie wzigta aktualna polityka w zakresie zmniejszania zasiggu
terytorialnego badania klinicznego ze wzglgdu na odsetek zrekrutowanych pacjentow. W 2014 roku doszto do
przerwania cigglosci dostaw leku badanego MabionCD20 do prowadzonego przez Spotke badania klinicznego,
wskutek czego rekrutacja pacjentow wiaczanych do badania zostata na kilka miesi¢cy zatrzymana. Rekrutacja
zostanie wznowiona po ukonczeniu procesu wytworczego nowej serii leku. Na opdznienia w realizacji planu
badania klinicznego wptyw miata szarza produktu, ktéra ostateczna decyzja Zarzadu oparta o opini¢ Osoby
Wykwalifikowanej, nie zostala zwolniona do uzycia w zatozonym wczesniej terminie. Przyczyna braku
zwolnienia tej serii leku byly wyniki analiz kontroli jako$ci, ktore spetniaty specyfikacje produktu koncowego,
jednakze wartosci kluczowych parametréw miescity si¢ w gornych granicach przyjetych limitéw. Szarza leku,
o ktérej mowa, byta w trakcie wytwarzania podczas inspekcji Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego. W
zwiazku z tym etapy procesu, ktore majg Scisle okreslony czas trwania, a w czasie realizacji, ktorych wowczas
byl proces, zostaty przedtuzone. Miato to bezposredni, i jak si¢ okazalo niekorzystny, wplyw na ostateczng
charakterystyke produktu koncowego. Wobec przedstawionych wynikow i potencjalnej mozliwosci
niepozadanego wptywu uzytej serii leku w badaniu na jego dotychczasowe statystyki, Zarzad zdecydowat o
wstrzymaniu rekrutacji. Kalkulacja i analiza potencjalnego ryzyka utracenia powtarzalnosci wynikdéw badania
przewazyta nad ptynnoscia rekrutacji w badaniu.

Powyzsze czynniki nie majg istotnego przetozenia na dziatalno$¢ Spotki.

4. ANALIZA SYTUACJI FINANSOWO - MAJATKOWEJ SPOLKI
4.1. Podstawowe wielkos$ci ekonomiczno-finansowe

W 2014 roku Spotka wypracowata przychody ze sprzedazy na poziomie 830 tys. zt, ktore pochodzity gtéwnie

ze sprzedaz ustug badawczych.

Koszty dziatalno$ci operacyjnej w okresie 12 miesiecy 2014 roku wyniosty 31 272 tys. zt. Na ich wielko$¢
najwickszy wplyw miaty koszty ustug obcych, ktore w 2014 roku wyniosty 19 305 tys. zt, koszty materiatow
1 energii, ktére wyniosty 7 099 tys. zt oraz koszty pracy (koszty wynagrodzen oraz koszty ubezpieczen
spotecznych), ktore wynosilty tacznie 2 754 tys. zt. Strata na sprzedazy za rok 2014 wyniosta 4 786 tys. zt
i byta o okoto 0,5 miIn tys. zt wieksza niz w roku 2013. Rentowno$¢ sprzedazy w analizowanym okresie

ksztaltowata si¢ na poziomie -576%. Strata netto Spotki na koniec grudnia 2014 roku wyniosta 4 461 tys. zl.
42



Sprawozdanie Zarzadu z dziafalnosci MABION S.A. za rok 2014

Suma bilansowa Spotki na koniec grudnia 2014 roku zamkneta si¢ kwota 148 116 tys. zt 1 w stosunku do stanu
na koniec grudnia 2013 roku wzrosta o 72 468 tys. zt. Na koniec 2014 roku znaczacy udziat w sumie aktywow,
tj. 133 330 tys. zt stanowily aktywa trwate, a wérdd nich rzeczowe aktywa trwate (przede wszystkim $rodki
trwate w budowie zwiagzane z realizacjg inwestycji w Konstantynowie L.6dzkim wynoszace 50 821 tys. zl) oraz
dtugoterminowe rozliczenia migdzyokresowe (przede wszystkim koszty prowadzonych prac badawczo-
rozwojowych wynoszace 69 988 tys. zi.). Natomiast, po stronie pasywoéw Spotki na koniec 2014 roku,
zauwazalny jest zdecydowany wzrost kapitatow wilasnych, glownie w efekcie wzrostu kapitatu zapasowego
0 48 168 tys. zt, ktory dokonany zostal w wyniku dwoch emisji akcji (seria K, seria L) przeprowadzonych
w roku sprawozdawczym oraz wzrost wartosci zobowigzan i rezerw na zobowigzania o 24 920 tys. zt, na ktory
najwickszy wplyw mialo dofinansowanie prowadzonych prac badawczo-rozwojowych z funduszy
europejskich kwota 19 977 tys. zt.

Sytuacja finansowa Spoétki na koniec grudnia 2014 roku jest stabilna, o czym $§wiadczg, m.in. wskazniki
ptynnosci finansowej utrzymujace si¢ na poziomie powyzej lub bliskiej jednosci.

4.2. Informacja nt. sytuacji finansowej

4.2.1 Sprawozdanie z sytuacji finansowej

31.12.2014 | 31.12.2013 | 31.12.2014 | 31.12.2013
tys PLN tys. EUR
AKTYWA
Aktywa trwate 133 330,1 63 686,6 31281,3 15 356,5
Wartosci niematerialne i prawne 0,0 0,0 0,0 0,0
Rzeczowe aktywa trwate 63 259,1 19 053,7 14 841,5 4594 .4
Nalezno$ci dlugoterminowe 0,0 110,1 0,0 26,6
Dtugoterminowe rozliczenia miedzyokresowe 70 071,0 44 522.8 16 439,7 10 735,6
Aktywa obrotowe 14 786,3 117814 3469,1 2 840,8
Zapasy 4562,7 10723 1070,5 258,6
Naleznosci krétkoterminowe 2 458,9 6611,2 576,9 15941
Inwestycje krotkoterminowe 6 952,9 3605,8 16313 869,5
Krotkoterminowe rozliczenia miedzyokresowe 811,8 492,2 190,5 118,7
SUMA AKTYWOW 148 116,4 75 468,1 34 750,4 18197,4
PASYWA
Kapitat wiasny 99 783,8 52 055,1 23410,8 125519
Kapitat podstawowy 1080,0 950,0 253,4 229,1
Kapitat zapasowy 103 414,1 55 245,3 24 262,5 13321,1
Zysk (strata) z lat ubiegtych -249,1 -249,1 -58,4 -60,1
Zysk (strata) netto -4 461,2 -3891,2 -1 .046,7 -938,3
Zobowigzania i rezerwy na zobowiazania 48 332,6 23413,0 11 339,6 5 645,5
Rezerwy na zobowigzania 232,8 149,5 54,6 36,1
Zobowigzania dtugoterminowe 63,9 0,0 15,0 0,0
Zobowigzania krétkoterminowe 7 693,0 3723,1 1804,9 897,7
Rozliczenia miedzyokresowe 40 342,9 19 540,4 9 465,1 47117
SUMA PASYWOW 148 116,4 75 468,1 34 750,4 18197,4
Liczba akgc;ji (szt.) 10 800 000 9 500 000 | 10800 000 9 500 000
Wartos$¢ ksiegowa na jedng akcje 9,24 5,48 2,17 1,32

Zrédtem finansowania dziatalnosci inwestycyjnej Spotki byly srodki pochodzace z emisji akcji a znaczacy

wzrost §rodkow przeznaczonych na dziatalno$¢ badawczo —rozwojowa pokryty byl $srodkami z funduszy

europejskich.
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4.2.2 Sprawozdanie z catkowitych dochodéw

01.01.2014 - | 01.01.2013 - | 01.01.2014 - | 01.01.2013 -
31.12.2014 31.12.2013 | 31.12.2014 | 31.12.2013
tys. PLN tys EUR

Przychody netto ze sprzedazy 829,7 5,8 198,0 1,4
Wynik brutto ze sprzedazy -3391,4 0,0 -809,5 0,0
Wynik ze sprzedazy -4 786,4 -4 237,9 -11425 -1 006,4
Wynik operacyjny -4 568,8 -4 007,2 -1 090,6 -951,6
Wynik z dziatalnosci gospodarczej -4 453,7 -3878,1 -1063,1 -921,0
Wynik brutto -4 453,7 -3878,1 -1 063,1 -921,0
Wynik netto -4 461,2 -3891,2 -1 .064,9 -924,0
Liczba akgc;ji (szt.) 10 800 000 9500000| 10800000 9 500 000
Zysk zanualizowany -4 461,2 -3891,2 -1 064,9 -924,0
Zanualizowany zysk na jedna akcje (z}) -0,41 -0,41 -0,10 -0,10

Strata na sprzedazy to wynik zwiekszonej zmiany stanu produktéw przy niewielkich przychodow ze sprzedazy.

4.2.3 Sprawozdanie z przeptywéw pienieznych

01.01.2014 - | 01.01.2013 - | 01.01.2014 - | 01.01.2013 -
31.12.2014 | 31.12.2013 31.12.2014 | 31.12.2013
tys. PLN tys. EUR

Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci 243865 275891 58211 65517
operacyjnej
Zysk (strat) netto -4 461,2 -3891,2 -1 064,9 -924,0
Korekty razem -19 925,3 -23 698,0 -4 756,2 -5 627,6
Amortyzacja 1136,1 1071,1 271,2 254,4
Zmiana stanu rezerw 83,3 25,5 19,9 6,1
Zmiana stanu zapaséw -3490,4 -974,5 -833,2 -231,4
Zmiana stanu naleznosci 4262,4 -5 395,6 10174 -1281,3
Zmiqna stanu z_obowia.zah kré?koterminowych, 3059,9 19368 730,4 -459,9
z wyjatkiem pozyczek i kredytéw
Zmiana stanu rozliczen miedzyokresowych -24 978,9 -16 498,6 -5 962,6 -3918,0
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci -44354.3 10 978,2 .10 5875 -2 607.0
inwestycyjnej
Whplywy 0,0 0,0 0,0 0,0
Z aktywoéw finansowych 0,0 0,0 0,0 0,0
Wydatki 44 354,3 10 978,2 10 587,5 2607,0
Nabycie wartosci niema’terialnych i prawnych 39 857.3 10 048,2 95141 2386,2
oraz rzeczowych aktywow trwatych
Pr_zeplywy s’_rt_)dkéw pie_nieinych z 0.0 0.0 0.0 0.0
dziatalnosci finansowej
Wplywy 72 853,7 38852,5 17 390,4 9226,4
Kredyty i pozyczki 750,0 1150,0 179,0 273,1
Emisja dtuznych papieréow warto$ciowych 0,0 0,0 0,0 0,0
Inne wptywy finansowe 19 913,7 0,0 4 753,5 0,0
Wydatki 765,8 1177,9 182,8 279,7
Spfaty kredytéw i pozyczek 750,0 1150,0 179,0 273,1
Elatnoéci zobowigzan z tytutu uméw leasingu 13,4 17.1 3.2 41
finansowego
Odsetki 2,4 10,8 0,6 2,6
Przeplywy pieniezne netto razem 3347,1 -892,7 799,0 -212,0
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Przeptywy pienigzne netto razem w analizowanym okresie byly dodatnie i wyniosty 3 347 tys. zt wobec —

0,893 mln ztotych w roku 2013. Wzrost wartosci $rodkéw pienigznych wynika glownie z przewyzszajacego
salda przeptywow z dziatalno$ci finansowej nad dziatalno$cig inwestycyjna.

Przeplywy pieniezne z dziatalnosci gospodarcze] w analizowanym okresie wyniosty -24 386 tys. zt wobec -27

589 tys. zt w roku poprzednim. Najwicksze znaczenie dla wartosci wygenerowanych przeplywow
z dzialalno$ci operacyjnej miala zmiana stanu (zwigkszenie) rozliczen miedzyokresowych (zwigzanych
z aktywowaniem kosztow prac badawczo-rozwojowych) i zapaséw (zwigzanych z prowadzong dziatalnos$cig
badawczo-rozwojowa i przygotowaniami do uruchomienia zaktadu produkcyjnego).

Przeptywy pieni¢zne z dziatalnosci inwestycyjnej byly ujemne i wyniosty -44 354 tys. zt wobec -10,978 min

ztotych w roku 2013. Najwazniejsza pozycje stanowily wydatki zwiazane z realizacja inwestycji
w Konstantynowie £.6dzkim.

Spotka wypracowata dodatnie saldo przeptywow pienieznych z dziatalnosci finansowej w wysokosci 72 088

tys. zt w porownaniu do 37 675 tys. zt w roku 2013. Najistotniejszg pozycje stanowily wptywy z emisji akcji
serii K i serii L przeprowadzonej w 2013 roku w kwocie 52 190 tys. zt oraz wpltywy finansowe z tytulu

dofinansowania z funduszy europejskich w kwocie 19 914 tys. zt.

4.2.4 Sprawozdanie ze zmian w kapitale wtasnym
Gltowna zmiang w kapitalach jest zwigkszenie kapitalu zapasowego z uwagi na emisj¢ akcji o 52 059 tys. zt.
Spotka dokonata po raz kolejny pokrycia straty z lat ubieglych kapitalem zapasowym, pozostawiwszy stratg¢ za

biezacy rok jako niepokryta.

4.2.5 Wskazniki finansowe i niefinansowe

01.01.2014 - | 01.01.2013 -

Wskazniki rentownosci Miara Definicja
31.12.2014 31.12.2013
Rentownos¢ sprzedazy % zysk ze sprzedazy / przychody ze sprzedazy -576,9 -73052,7
.. i zysk z dziatalnosci operacyjnej / przychody ze
Rentownos$¢ operacyjna % . -550,7 -69076,0
sprzedazy

Rentownos¢ netto % zysk netto / przychody ze sprzedazy -537,7 -67076,2
Stopa zwrotu z aktywow (ROA) % zysk netto / aktywa ogdtem -3,0 -5,2

Stopa zwrotu z  kapitatow

%  |zysk netto / kapitat wiasny -4,5 -7,5
wiasnych (ROE)

4.2.6 Istotne pozycje pozabilansowe

Nie wystepuja
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4.3. Struktura produktowa i geograficzna osigganych przychodéw

Osiagane wplywy finansowe w 2014 roku zwigzane byly glownie ze sprzedaza dokumentacji jakosciowej leku
MabionCD20 jako etapem realizacji zapisow umow kontraktowych zawartych w 2013 roku z firmag LKM S.A.
oraz w 2014 roku z firmami: JFC Farmak i Lyfis.

W ww. uméw w ramach ktorych Mabion zostat dostawcg dossier rejestracyjnego, know-how oraz produktu na
przedmiotowe rynki. Z kolei firmy: JFC Farmak i Lyfis nabyly prawa marketingowe i dystrybucyjne na lek
MabionCD20. Tym samym dotaczytly do grupy firm, z ktorymi Mabion podpisal umowy kontraktowe w 2013
roku: LKM S.A., Sothema Laboratories oraz Onko Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

W wyniku realizacji umow Mabion zostat uprawniony do uzyskania ptatnosci podzielonych na etapy, ptatnosci
uzyskane w roku 2014 zwigzane byly z etapem przekazania dossier rejestracyjnego po podpisaniu umowy

z kazda z firm:

JSC Farmak z siedziba w Kijowie (Ukraina) - umowa w zakresie sprzedazy praw do dossier rejestracyjnego
i sprzedazy produktu MabionCD20 na terenie Ukrainy, Armenii, Azerbejdzanu, Biatorusi, Gruzji,
Kazachstanu, Kirgistanu, Motdawii, Tadzykistanu, Turkmenistanu i Uzbekistanu. Osiggnigty przychéd w
ramach realizacji warunkoéw umowy w 2014 roku: 187.500,00 EUR. Rok 2014 byl pierwszym rokiem
wspotpracy z JSC Farmak.

Lyfis ehf. z siedzibg w Rejkiawiku (Islandia) - umowa w zakresie rejestracji, dystrybucji i sprzedazy produktu
MabionCD20 na terenie Islandii. Osiagnigty przychéd w ramach realizacji warunkow umowy w 2014 roku:
6.000,00 EUR. Rok 2014 byt pierwszym rokiem wspotpracy z Lyfis ehf.

LKM S.A. z siedziba w Argentynie — umowa w zakresie sprzedazy praw rejestracji i dystrybucji leku
MabionCD20 w krajach Ameryki Potudniowej. Osiagnigty przychod w ramach realizacji warunkow umowy
w 2013 roku: 1.200,00EUR. Rok 2014 byt drugim rokiem wspotpracy z LKM.

Dodatkowy przychod w 2014 roku zwigzany byt z realizacjg projektow badawczych:

1) Projektu ,,Rozwoéj leku — insulina kocia” realizowanym zgodnie z harmonogramem zawartym
w umowie (Etap 1) oraz z harmonogramem zawartym w aneksie do umowy (Etap 2 i 3) dla spotki
Petsulina S.A.. Etap 1 projektu sktadat sie z sze$ciu czastkowych zadan zostat zakonczony w czerwcu
2014 roku. Realizacja zadan obejmowata prace na poziomie DNA (kontrukcja ¢cDNA kodujacego
prekursor kociej insuliny oraz konstrukcja wektora ekspresyjnego) oraz prace na poziomie biatka
(poczawszy od optymalizacji procesu fermentacji poprzez etap wstepnej puryfikacji prekursora
insuliny, optymalizacje reakcji proteolizy do etapu optymalizacji puryfikacji insuliny). Etap 2 projektu
rozpoczat si¢ w lipcu 2014 roku i sktadat si¢ z 9 zadan z czego realizacja siedmiu zostala zakonczona
w 2014 roku. Zadania czastkowe Etapu 2 polegaty na przeprowadzeniu dodatkowych optymalizacji,
glownie fermentacji oraz puryfikacji, majacych na celu przede wszystkim zwigkszenie wydajnosci

procesu. Etap 3 projektu polegat na przeprowadzeniu wstgpnych badan aktywnosci biatka w
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warunkach in vitro z wykorzystaniem modelu mysiego i kociego. Zadaniem Mabion byto:
przygotowanie planu badan, uzyskanie zgodny Komisji Bioetycznych na przeprowadzenie badan,
przygotowanie leku badanego w odpowiednim stezeniu i formulacji oraz dostarczenie go do jednostek
przeprowadzajacych badania, analiza wynikéw czastkowych badan, nadzor badan, przygotowanie
raportow z badan. Zadania Etapu 2 oraz Etap 3 badan w catosci zakoncza si¢ w 2015 roku. Osiagniety
przychod w ramach realizacji warunkéw umowy w 2014 roku: 362 722,00 zt. Rok 2014 byt drugim

rokiem wspolpracy z Petsulina S.A.

4.4. Instrumenty finansowe

4.4.1 Wykorzystywane instrumenty finansowe

W 2014 roku Spoéika nie korzystata z instrumentéw finansowych w zakresie ryzyka: zmiany cen, kredytowego,
istotnych zaktocen przeptywow srodkow pienigznych oraz utraty ptynnosci finansowe;j.

W 2014 roku Spoéika nie korzystata z instrumentow pochodnych.

4.4.2 Cele i metody zarzadzania ryzykiem finansowym

Spotka nie posiada sformalizowanego systemu zarzadzania ryzykiem finansowym. Decyzje 0 stosowaniu
instrumentow zabezpieczajacych planowane transakcje sa podejmowane na podstawie biezacej analizy sytuacji

Spoiki i jej otoczenia.

4.5. Ocena zarzadzania zasobami finansowymi

Najwickszy wptyw na dziatalno$¢ Spotki w 2014 roku maja koszty prowadzonych badan rozwojowych, badan
klinicznych oraz inwestycja w budowe Kompleksu Naukowo-Przemystowego w Konstantynowie L.odzkim.
Zakonczenie w roku 2015 trwajacych inwestycji w rzeczowe $rodki trwate bedzie mie¢ istotny wpltyw na

rozwoj i skale dziatalnosci Spotki.

Wedlug stanu na dzien 31 grudnia 2014 roku w strukturze finansowania Spotki kapitaty wilasne stanowity
67,37% pasywow ogotem. Na koniec grudnia 2014 roku Spotka nie korzystala z zewnetrznych zrodet
finansowania w postaci dtugo- i krétkoterminowych kredytoéw bankowych i1 pozyczek, a wskaznik zadluzenia
ogoblnego z tytutu zobowigzan dtugo- i krétkoterminowych (dostaw towarow i ushug) wynosi ok. 5%.
Dokonujac oceny potrzeb w zakresie finansowania, Spotka bierze pod uwage takie czynniki, jak:

- obecny i planowany poziom generowanych $rodkow pieni¢znych z dziatalnosSci operacyjne;j,

- Obecna struktura finansowania majatku trwatego 1 majatku obrotowego,

- przewidywany poziom inwestycji rzeczowych,

- planowana skala prowadzenia dziatalno$ci podstawowej (prac badawczo-rozwojowych).
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Przyjeta przez Zarzad strategia rozwoju Mabion w ciggu najblizszych lat przewiduje dalsze ponoszenie
znacznych naktadow na kontynuacje prowadzonych prac badawczo-rozwojowych w zakresie lekow
onkologicznych, w tym MabionHER2. Przewiduje si¢, ze zasadniczymi zrédlami finansowania strategii

rozwoju beda srodki wtasne oraz dotacje z funduszy unijnych i krajowych.

4.6. Ocena mozliwosci realizacji zamierzen inwestycyjnych

Zamierzenia inwestycyjne Spotki obejmujg zakonczenie i odbidr techniczny oraz uruchomienie produkcji
w Kompleksie Naukowo-Przemystowym w Konstantynowie Lodzkim, zakonczenie prac badawczo-
rozwojowych 1 rejestracje produktu MabionCD20 oraz realizacj¢ prac badawczo-rozwojowych dotyczacych
kolejnych lekéw biopodobnych.

Spotka zamierza finansowa¢ realizowane zadania inwestycyjne z kapitalow wiasnych pochodzacych ze
sprzedazy praw dystrybucyjnych i licencyjnych do produktu MabionCD20, realizacji dotychczas podpisanych
uméw na $wiadczenie ustug badawczo-rozwojowych oraz z przyznanych srodkéw pomocowych z funduszy
europejskich i naleznego zwrotu podatku VAT.

Zarzad kieruje swoje wysitki ku temu, aby struktura zapadalno$ci poszczegdlnych platnosci zwigzanych
z realizacja zadan inwestycyjnych byla dostosowana przede wszystkim do okresu wptywu S$rodkow

finansowych z naleznych tytutow.

Spotka w sposob aktywny prowadzi rozmowy z potencjalnymi partnerami biznesowymi, ktorych celem jest
zawarcie umowy dystrybucyjnej na lek MabionCD20 i ktore powinny skutkowaé wyptata transzy optaty
dystrybucyjnej w roku 2015.

Istnieje ryzyko wystapienia probleméw z terminowoscia przeptywow pienieznych z instytucji panstwowych
($rodki pomocowe z funduszy europejskich, zwrot podatku VAT), jednak nie powinno w sposéb znaczaco
istotny na zakres prowadzonej dziatalnosci.

Istnieje ryzyko dotyczace przychodow w przypadku wystagpienia opoznien prowadzonych rozméow
z partnerami biznesowymi; opdznienie wyplaty transzy oplaty dystrybucyjnej i nieosiagnigcie w okreslonym
czasie spodziewanych moze negatywnie wplynaé na ptynnos¢ finansowa Spotki. W takim przypadku zarzad

zaproponuje uruchomienie alternatywnych zrodet finansowania biezacej dziatalno$ci.

Spotka nie wyklucza poszukiwania mozliwosci dalszego wspotfinansowania naktadow inwestycyjnych
z innych dostgpnych form pomocy publiczne;.

W lutym 2014 roku wptyneta do Spétki decyzja Narodowego Centrum Badan i Rozwoju ("NCBIR") z dnia
10 lutego 2014 r. w sprawie przyznania S$rodkéw finansowych na rozwoj kliniczny i rejestracje leku
MabionHER2 w ramach konkursu programu Innomed. Zgodnie z Decyzja Spodice przyznane zostato

dofinansowanie w kwocie 10 mln zt.
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4.7. Wykorzystanie srodkow z emisji

W drodze uchwaly nr 4/IV/2014 z dnia 23 kwietnia 2014 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie
Akcjonariuszy podjeto decyzje sprawie podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spotki w drodze emisji akcji serii
K. W ramach niniejszej uchwaly Zarzad zostat upowazniony do podjecia wszelkich czynnosci zwigzanych
z podwyzszeniem kapitatu zaktadowego Spotki oraz emisja akcji serii K oraz upowazniony do podwyzszenia
kapitatu zaktadowego Spotki poprzez emisj¢ nowych akcji o facznej warto$ci nie wiekszej niz 51.000 PLN
w drodze jednego lub wigcej podwyzszen kapitatu zaktadowego w granicach okreslonych powyzej (kapitat
docelowy).

W potowie maja w ramach emisji akcji zwyktych na okaziciela serii K zostato objetych i optaconych 790.000
akcji serii K po cenie emisyjnej wynoszacej 41zt za jedng akcje. Laczna warto$¢ przeprowadzonej subskrypcji
akcji serii K wyniosta 32.390 tys. zt.

W lipca 2014 roku Zarzad podjal uchwate w sprawie podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spotki w ramach
kapitatu docelowego z mozliwoscig pozbawienia dotychczasowych akcjonariuszy prawa poboru. W lipcu
2014 roku miato miejsce zawarcie umow objecia akcji zwyktych na okaziciela serii L. Przedmiotem
subskrypcji byto 510.000 akcji serii L. Akcje byly obejmowane po cenie 41zt za jedng akcjg. W ramach oferty
akcje Spotki przydzielono 3 inwestorom: Twiti Investments Ltd objeta 255.000 akcji serii L za taczng kwotg
10.455 tys. PLN, Celon Pharma S.A. objeta 127.500 akcji serii L za taczng kwote 5.227,5 tys. PLN, Polfarmex
S.A. objeta 127.500 akcji serii L za taczng kwote 5.227,5 tys. PLN. Warto$¢ przeprowadzonej subskrypcji
wyniosta 20.910 tys. zt.

Srodki finansowe pozyskane z emisji akcji wykorzystane zostaty na sfinansowanie, zgodnie z przyjetymi
priorytetami, kosztéw budowy kompleksu naukowo-produkcyjnego w Konstantynowie ¥Lodzkim oraz
wydatkow na prace badawczo-rozwojowe (MabionCD20, insulina, MabionHER?2), w tym badania kliniczne

MabionCD20. Niewykorzystane $rodki z emisji stanowity srodki pieniezne w Kasie.

4.8. Polityka dywidendowa

Zarzad Spolki dostosowuje polityke dywidendowg do aktualnej sytuacji gospodarczej i ekonomicznej Spoiki,
uwzgledniajac zakres koniecznych inwestycji. Obecnie Spotka znajduje si¢ na etapie rozwoju i celowe wydaje

si¢ zatrzymanie ewentualnego zysku w Spolce

4.9. Objasnienie réznic pomiedzy wynikami finansowymi a wczesniej
publikowanymi prognozami wynikéw

Zarzad Spotki podjat decyzje o odwotaniu prognoz finansowych opublikowanych w 2010 roku
(sporzadzonych w zwigzku z ubieganiem si¢ o wprowadzenie Akcji Serii I do obrotu w alternatywnym

systemie obrotu) i o rezygnacji z podawania prognoz wynikow finansowych.
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5. PERSPEKTYWY MABION S.A.
5.1. Perspektywy rozwoju

Spotka od momentu powstania skupia si¢ gtéwnie na dziatalno$ci badawczo-rozwojowej w zakresie
specjalistycznych lekéw biopodobnych takich jak terapeutyczne przeciwciata monoklonalne oraz analogi
insulin. Rozwijane przez Mabion produkty to bardzo specjalistyczne leki, ktérych wytwarzanie jest znacznie
bardziej efektywne kosztowo niz produkcja preparatdw oryginalnych dzigki opracowanym przez Spoétke
innowacyjnym technologiom:

- wlasne technologie w zakresie inzynierii genetycznej, komorkowej i procesowej, dzieki ktorym
uzyskano wysokie produktywnosci w zakresie wytwarzania lekow,

- w pelni zintegrowana technologia disposables, umozliwiajaca elastyczne wykorzystanie potencjatu
wytworczego i obnizanie kosztow stalych wytwarzania,

- przemystowa technologia orbital shaking dajaca mozliwo$¢ kosztowo efektywnego rozwoju procesow
biofermentacji.

Technologia wytwarzania terapeutycznych przeciwcial monoklonalnych jest stosunkowo nowym obszarem
biotechnologii medycznej, eksplorowanym przez najwicksze $wiatowe koncerny farmaceutyczne,
podlegajacym dynamicznemu rozwojowi na przestrzeni ostatnich 20 lat. Proces wytwarzania preparatow
terapeutycznych, bedacy jednym z najwigkszych osiggnig¢ nowoczesnej biotechnologii, umozliwia produkcje
lekéw celowanych, ktore dziataja wybiorczo na komorki nowotworowe, zapewniajac lepsza skutecznosc¢ i
mniejsza toksyczno$¢ terapii. Dzigki tego rodzaju lekom mozliwe stato si¢ odejscie od leczenia nowotworéw
opartego na chirurgii, radioterapii i lekach cytotoksycznych, ktore uszkadza nie tylko komorki guza, ale
rowniez zdrowe tkanki organizmu. Mabion jest pionierem w dziedzinie nowoczesnej biotechnologii w skali nie
tylko kraju, ale réwniez centralnej i wschodniej Europy. Swiatowymi dostawcami lekéw podobnych pozostaja
wylacznie wielkie migdzynarodowe korporacje farmaceutyczne. W ciggu kilku lat Mabion posiadt
kompetencje wytwarzania dowolnych lekow biotechnologicznych od fazy projektowania, poprzez wybor
$ciezki technologicznej, az do wyprodukowania gotowego leku. Umiejetno$¢ przeprowadzenia catoséci prac
nad powstaniem leku biotechnologicznego posiada zaledwie kilka firm w Europie.

Wybor lekow biopodobnych w postaci terapeutycznych przeciwcial monoklonalnych stosowanych w onkologii
oraz immunologii jako produktow rozwijanych przez Spotke w pierwszej kolejnosci (MabionCD20,
MabionHER2, MabionVEGF i MabionEGFR) podyktowany byt terminami wygasania ochrony patentowej na
odpowiednie leki referencyjne, jak réwniez olbrzymig warto$cig rynku lekow referencyjnych dla wyzej
wymienionych produktow rozwijanych przez Mabion. Ochrona ta wygasa na obszarze Unii Europejskiej na
przestrzeni kilku lat poczawszy od roku 2014. Spotka Mabion opracowata odpowiednie harmonogramy i
rozwija leki w taki sposdb, aby wkrotce po wygasnieciu patentdéw podstawowych na leki referencyjne moc je

wprowadzi¢ na rynek.
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Nalezy podkresli¢, ze rynek czterech rozwijanych obecnie przez Spotke lekow referencyjnych jest bardzo
atrakcyjny i jego warto$¢ wynosi w sumie okoto 20 mld USD. Dodatkowo, ze wzgledu na dobrze ugruntowane
zastosowanie przeciwcial monoklonalnych w terapii nowotwordéw rynek ten nalezy uzna¢ za stabilny. Spotka
zamierza we wlasnym zakresie przeprowadzac proces rejestracji terapeutycznych przeciwcial monoklonalnych
w procedurze centralnej na obszarze calej Unii Europejskiej, gdzie system rejestracji lekow biopodobnych jest
dobrze uregulowany. W Polsce i w krajach osciennych Spotka bedzie prowadzi¢ sprzedaz lekéw samodzielnie,
natomiast w pozostatych panstwach UE zamierza podpisa¢ umowy dystrybucyjne z miejscowymi operatorami.
Ponadto, jednym z celow Spotki jest wprowadzenie lekéw na rynek amerykanski. W przypadku regionow
0 mniej uregulowanym systemie rejestracji, w krajach Afryki i Azji, zardwno realizacje sprzedazy, jak i cala
procedure rejestracji Mabion planuje przeprowadzi¢ za posrednictwem lokalnych, wiodacych firm
farmaceutycznych na podstawie uméw dystrybucyjnych.

Nastepujace badania konkurencyjne w stosunku do badania leku MabionCD20 sg prowadzone (wedlug bazy
Clinical Trials.gov):

- badanie NCT01682512 ,Efficacy, Pharmacokinetics and Safety of BI 695550 in Patients with Rheumatoid
Arthritis” Badanie prowadzone jest przez Boehringer Ingelheim na grupie 306 pacjentow chorych na
reumatoidalne zapalenie stawow. Przewidywana data ukonczenia badania to grudzien 2016

- badanie NCT02149121 ,,PK Similarity Prospective Phase 3 study in Patients with Rheumatoid Rrthritis”
firmy Celltrion. Badanie prowadzone jest na grupie ok. 300 chorych na reumatoidalne zapalenie stawow.
Przewidywana data ukonczenia badania to lipiec 2017.

- 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 zakonczenia badania to maj 2016.

- badanie NCT01950273 firmy Boehringer Ingelheim ,,Pharmacokinetics and Pharmacodynamics of BI695500
vs. Rituximab as First-Line treatment in Patients with Low-Tumor Burden Lymphoma” prowadzone jest na
grupie ok 90 pacjentow. Przewidywana data zakonczenia badania to styczen 2016.

- badanie NCT01419665 ,,GP2013 in the treatment of Patients With Previously Untreated, Advanced Stage
Follicular Lymphoma” prowadzone przez Sandoz jest aktywne, ale nie przebiega jeszcze rekrutacja pacjentow.
Szacowana data zakonczenia badania to marzec 2018.

- badanie NCT01274182 ,,GP2013 in the treatment of RA Patients Refractory to or Intolerant of Standard
Therapy” prowadzone przez Sandoz. Szacuje sig, ze zrekrutowanych zostanie 297 pacjentow.

Badania kliniczne prowadzone przez firmy konkurencyjne oraz informacja o ich przewidywanych terminach
zakonczenia jest pozytywna w kontekscie planow badania klinicznego Mabion. Wg najlepszej wiedzy Spoiki
zadne z powyzszych badan (z zastrzezeniem tych badan, ktore sa realizowane w zakresie podobnym do badan
Mabion) nie zakonczy sie wczeSniej niz to prowadzone przez spotke Mabion, a to z kolei daje przewage

rynkowg po etapie rejestracji:
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- Produkt firmy Dr Reddy — Reditux jest obecnie kwestionowany w zakresie mozliwosci klasyfikacji go jako
,biopodobny” (Physicochemical Properties Of Rituximab, Flores-Ortiz i wsp. 2014, Journal of Liquid
Chromatography & Related Technologies; Rituximab and biosimilars — equivalence and reciprocity, Qureshi i
wsp. 2013, Dovepress; Biosimilars in emerging markets 2013, http://www.gabionline.net/Reports/Biosimilars-
in-emerging-markets);

- projekt kliniczny firmy Boehringer Ingelheim zaklada wlaczenie znacznie nizszej liczby pacjentow niz
badania Sandoz czy Mabion.

Mozna zatem stwierdzi¢, ze otoczenie konkurencyjne sprzyja sukcesowi realizacji projektu MabionCD20
mimo opdznien, wynikajacych z tymczasowego zmniejszenia tempa rekrutacji pacjentow. Dodatkowo
regulatorzy europejscy oraz ich polityka, dotyczaca ulatwienia wprowadzania na rynek produktow
biopodobnych, sprzyja planom biznesowym Mabion. W wielu krajach europejskich, m.in. Polsce, Francji i
Niemczech rozpoczgto szereg zmian aktualnych programéw lekowych, ktére zakladaja propagowanie
zwigkszenia penetracji rynku poprzez uproszczenie procedur i tym samym ulatwienie rejestracji lekow

biopodobnych.

5.2. Realizacja strategii rozwoju

W roku 2012 zakonczono prace badawczo — rozwojowe oraz przemyslowe dotyczace pierwszego
rozwijanego leku biotechnologicznego — MabionCD20 do stosowania w terapii chtoniakow, biataczek oraz
reumatoidalnego zapalenia stawow. Jednocze$nie rozpoczgto badania kliniczne leku MabionCD20. W roku
2014 proces badania klinicznego dynamicznie rozwijano zgodnie z zalozonymi harmonogramami. Uzyskano
zgody na przeprowadzenie badania klinicznego u pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow
od odpowiednich komisji etycznych i urzedéw regulacyjnych w Chorwacji oraz u pacjentow z chloniakiem
rozlanym z duzych komoérek B w Bosni i Hercegowinie, Chorwacji, Serbii i Polsce, co pozwolilo na
rozpoczgcie procesow badawczych w tych krajach. Rekrutacja pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem
stawow przebiegala zgodnie z przewidywaniami do pazdziernika 2014 roku we wszystkich krajach, w ktorych
badanie bylo aktywne (Polska, Gruzja, Litwa, Serbia, Bo$nia i Hercegowina, Ukraina). Od pazdziernika 2014
rekrutacja zostata wstrzymana ze wzgledu na brak dostawy leku przeznaczonego do badania klinicznego.
W 2014 roku urzedy regulacyjne w Rosji i Rumunii odrzucity wniosek Mabion SA o udzielenie pozwolenia na
prowadzenie badania chorych z reumatoidalnym zapaleniem stawow w Rosji. Sytuacja w Rosji i Rumunii
wpisuje si¢ w przyjeta przez Spotke polityke optymalizacji kosztow badania lemu Mabion CD20, mozliwa
dzigki uzyskaniu wynikow od istotnej wigkszosci pacjentow .

W 2014 roku dwukrotnie (28.02.2014 oraz 29.08.2014) odbyto si¢ posiedzenie niezaleznej komisji
Data and Safety Monitoring Board, ktora zgodnie z zasadami GCP (ang. Good Clinical Practice), monitoruje

bezpieczenstwo oraz przebieg badania klinicznego. Po zapoznaniu si¢ z danymi klinicznymi prezentowanymi

na obydwu posiedzeniach komisja DSMB po raz trzeci pozytywnie ocenita jakos¢ badania klinicznego
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I bezpieczenstwo leku MabionCD20. Komisja DSMB zezwolita na kontynuacj¢ badania klinicznego bez

modyfikacji protokotu badania.

W celu rejestracji leku MabionCD20 w procedurze centralnej na terenie calej Unii Europejskiej
niezbedne jest ukonczenie procesu badan klinicznych. Po zakonczeniu badan i przygotowaniu dokumentacji,
wniosek 0 dopuszczenie do obrotu leku MabionCD20 zostanie ztozony do Europejskiej Agencji Lekow w
Londynie.

5.3. Czynniki istotne dla rozwoju

Standardy dotyczace badan

Prace badawczo-rozwojowe Spotki Mabion SA prowadzone sa zgodnie z najwyzszymi standardami jakosci.
Produkcja lekow odbywa si¢ 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 jako$ci prowadzone sga zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (ang. Good Laboratory Practice). Fakt ten potwierdzony zostat
uzyskaniem certyfikatu GLP w marcu 2014 roku od Biura do spraw Substancji Chemicznych. Posiadanie
takiego certyfikatu $wiadczy o wysokiej jakosci wykonywanych badan i analiz. Analizy w zakresie
parametréw jakosci leku, jak réwniez parametrow klinicznych daja obiektywne, wiarygodne wyniki

akceptowalne przez urzedy rejestracji lekow na catym $wiecie.

Rozwdj kliniczny leku MabionCD20 prowadzony jest zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (Good
Clinical Practice). Plany rozwoju klinicznego konsultowane byly dwukrotnie
z ekspertami Europejskiej Agencji Lekéw w Londynie. Uzyskanie porad naukowych oraz akceptacji
naukowcow Europejskiej Agencji Lekow dla szczegotowych protokotdéw badan klinicznych minimalizuje

ryzyko odrzucenia przysztych wnioskow rejestracyjnych dla leku MabionCD20.

Badanie kliniczne leku MabionCD20 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

Spotka w okresie swojego istnienia zgromadzita stabilny i doswiadczony personel badawczy. Dzieki
wspolpracy z Uniwersytetem Medycznym w f.odzi Mabion S.A. uzyskat dostep zar6wno do absolwentow
jednej z najlepszych w Polsce uczelni medycznych, jak i wsparcie dzialalnosci przez jej wyktadowcow. Do
grona o0sob, ktorych wiedza ma kluczowe znaczenie dla wynikow dziatalnosci badawczo-rozwojowej, zaliczy¢

nalezy:
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— prof. Tadeusza Pietruch¢ (cztonka Rady Nadzorczej Spotki, wczesniej czionka Zarzadu, doktora
habilitowanego nauk medycznych na Uniwersytecie Medycznym w f.odzi w zakresie biologii medycznej oraz
profesora Uniwersytetu Medycznego w Lodzi);

— Macieja Wieczorka (Prezesa Zarzadu oraz doktora nauk medycznych Uniwersytetu Medycznego w Lodzi
(Biologia Medyczna));

— Jarostawa Walczaka (cztonka Zarzadu, absolwenta Politechniki todzkiej w Lodzi, Wydzial Chemii
Spozywczej 1 Biotechnologii (kierunek: Technologia spozywcza) oraz absolwenta studiow podyplomowych na
Akademii Ekonomicznej w Poznaniu (Marketing na rynku farmaceutycznym));

— Stawomira Jarosa (cztonka Zarzadu, kierownika Centrum Badawczo-Rozwojowego Spotki, absolwenta
Szkoty Gltownej Gospodarstwa Wiejskiego w Warszawie, Miedzywydziatlowe Studium Biotechnologii
(kierunek: Biotechnologia w produkcji i ochronie zdrowia zwierzat) oraz doktora nauk biologicznych w

Instytucie Parazytologii Polskiej Akademii Nauk w Warszawie).

Informacje dotyczace finansowania badan

We wrzes$niu 2013 Spotka pomyslnie przeszia audyt w zakresie realizacji wskaznikoéw merytorycznych czgsci
badawczo-rozwojowej projektu pt. ,Innowacyjna technologia wytwarzania terapeutycznych przeciwcial
monoklonalnych stosowanych w terapii chtoniakéw”, tym samym rozpoczynajac procedure rozliczenia
finansowego. Jednoczes$nie spotka rozpoczeta realizacje Etapu II - czeSci wdrozeniowej projektu w postaci

budowy Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medyczne;j.

W listopadzie 2013 roku wniosek Spotki Mabion o dofinansowanie rozwoju klinicznego 1 rejestracji leku
MabionHER2 w ramach programu Innomed zostat zarekomendowany przez Narodowe Centrum Badan

i Rozwoju do dofinansowania na kwote w wysokosci 10 mln PLN.

5.4. Czynniki ryzyka i zagrozen

5.4.1 Istotne czynniki ryzyka i zagrozen

Ryzyko zwiazane z sytuacja makroekonomiczna

Dla Spoétki oraz planow rozwojowych szczeg6dlne znaczenie ma sytuacja makroekonomiczna i tempo wzrostu
gospodarczego w Polsce i w innych krajach, na rynkach ktoérych zamierzamy prowadzi¢ dziatalnos¢. Do
istotnych czynnikdéw o charakterze ekonomicznym, wptywajacych na osiagane przez nasza Spotke wyniki
finansowe, mozna zaliczy¢: poziom PKB, poziom $§redniego wynagrodzenia, poziom bezrobocia, poziom
inflacji, poziom naktadéow na ochron¢ zdrowia. Niekorzystne zmiany w otoczeniu makroekonomicznym na
rynkach, na ktorych Spotka planuje sprzedaz swoich lekow, w szczegélnosci spowolnienie tempa wzrostu
gospodarczego czy tez zmniejszenie nakladow na ochrong zdrowia, moga mie¢ negatywny wplyw na

dziatalnos¢ i wyniki finansowe Spotki.
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Ryzyko zwiazane ze zmiennoS$cia przepiséw prawa i ich interpretacji

Charakteryzujace polski system prawny czeste zmiany przepisow moga rodzi¢ dla Spotki potencjalne ryzyko,
iz prognozy w zakresie prowadzonej dziatalnosci gospodarczej stang si¢ nieaktualne, a jego kondycja
finansowa ulegnie pogorszeniu, a nawet catkowitemu zatamaniu.

Regulacjami, ktéorych zmiany w najwigkszym stopniu oddzialuja na funkcjonowanie Spotki, s3
w szczegoOlnosci przepisy prawa farmaceutycznego, prawa podatkowego i prawa wilasnosci intelektualne;.
Zmiany w powyzszych regulacjach moga bowiem prowadzi¢ do istotnej zmiany otoczenia prawnego Spotki
oraz wptyna¢ na jej wyniki finansowe.

Istotnym czynnikiem, ktéry moze wptyna¢ na perspektywy rozwoju, osiggane wyniki i sytuacj¢ finansowa
Spotki sa takze rozbieznosci w interpretacji przepiséw obowigzujacego w Polsce i Unii Europejskiej porzadku
prawnego. Niejednolitos¢ wyktadni przepiséw dokonywanych przez krajowe sady oraz organy administracji
publicznej, a takze przez sady wspdlnotowe moze prowadzi¢ do skutkéw oddziatujacych posrednio
i bezposrednio na Spotke.

Opisane powyzej czynniki moga mie¢ istotny negatywny wptyw na perspektywy rozwoju, osiggane wyniki
i sytuacje finansowa Spotki. Zarzad na biezaco monitoruje zmiany kluczowych z punktu widzenia Spotki
przepisow prawa i sposobu ich interpretacji, starajac si¢ z odpowiednim wyprzedzeniem dostosowac strategie

Spotki do wystepujacych zmian.

Ryzyko zwiazane z polityka podatkowa

Jednym z gtownych elementéw wplywajacych na decyzje przedsigbiorcow jest polskie prawo podatkowe,
ktore charakteryzuje si¢ czestymi zmianami i brakiem precyzyjnosci tworzacych je przepisow, ktore czesto nie
posiadaja jednolitej wyktadni. Zarowno praktyka organéw skarbowych, jak i orzecznictwo sadowe dotyczace
kwestii podatkowych oparte na niejednoznacznych regulacjach prawnych przektadaja sie na wzrost ryzyka
dziatalnosci gospodarczej w Polsce w poréwnaniu ze stabilniejszymi systemami podatkowymi krajow
o dojrzatych gospodarkach. Ta niekorzystna sytuacja ulega jednak poprawie od 2004 roku, kiedy wraz ze
wstapieniem w struktury Unii Europejskiej, polskie prawo, w tym réwniez prawo podatkowe, musiato zostaé
dostosowane do regulacji obowigzujacych we Wspolnocie, co miato pozytywne przelozenie na polska
gospodarke. W najblizszych latach nalezy oczekiwaé postepujgcego procesu ujednolicania przepiséw
podatkowych determinujgcego ich jednoznaczng interpretacje przez przedsigbiorstwa i organy skarbowe.

Wraz z poczatkiem 2011 roku podatek VAT na wyroby Spotki ulegt ustawowemu podniesieniu z 7% do 8%.
Kolejne podwyzki podatkéw zaréwno dla przedsigbiorstw, jak i osdb fizycznych moze mieé niekorzystny
wplyw na przyszte wyniki finansowe Spotki.

Obok wysokosci obcigzen fiskalnych waznym elementem systemu podatkowego jest okres, po jakim zachodzi
przedawnienie zobowigzania podatkowego. Ma on zwigzek z mozliwoscig weryfikacji poprawnosci naliczenia
zobowigzan podatkowych za dany okres, a w przypadku naruszeh wplywa na mozliwos¢ stwierdzenia
natychmiastowej wykonalnosci decyzji organéw podatkowych. Obecnie organy skarbowe moga kontrolowac

deklaracje podatkowe przez okres pigciu lat od konca roku, w ktérym minat termin ptatnosci podatku.
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Sytuacja, w ktorej organy podatkowe przyjma odmienng podstawe prawng, niz nakazuje interpretacja
przepisow podatkowych zatozona przez Spotke, moze w sposob istotny negatywnie wplynaé na jej sytuacje

podatkowa, a co za tym idzie, na jej wyniki i mozliwosci rozwoju dziatalnosci.

Ryzyko zwiazane z decyzjami administracyjnymi

Mabion nie jest w stanie zapewnié, ze poszczegdlne zezwolenia, pozwolenia oraz zgody wymagane do
realizacji projektow biotechnologicznych zostana przez nia uzyskane, ani ze jakiekolwiek obecne lub przyszie
zezwolenia, pozwolenia lub zgody nie zostang wzruszone. Sytuacje takie moga rzutowa¢ opdznieniem w
realizacji badZz zmiang pierwotnych projektow i negatywnie wplyna¢ na prowadzong dziatalno$¢ i wyniki

finansowe Spoftki.

Ryzyko kursowe

Mabion dokonuje zakupoéw 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) moga negatywnie wplynaé¢ na poziom ponoszonych przez nasza
Spotke naktadow inwestycyjnych oraz spowodowac wzrost kosztow prac badawczo-rozwojowych, co z kolei
moze przyczyni¢ si¢ do pogorszenia wynikow finansowych osigganych przez Spotke. Ze wzgledu jednak na
fakt, iz Mabion zamierza prowadzi¢ sprzedaz swoich lekéw na rynkach zagranicznych (denominowana

glownie w EUR i USD), ryzyko zwiagzane z wahaniem kursow walut bedzie w przysztosci ograniczone.

Ryzyko zwiazane z rynkiem

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

Rynek lekéw biotechnologicznych jest obecnie bardzo atrakcyjny, ponadto zdaniem Zarzadu jego wartos¢ w
perspektywie Kkolejnych lat powinna si¢ znaczaco zwigkszy¢. Istnieje jednak ryzyko, ze w przypadku
wycofania lekéw referencyjnych z rynku lub zastapienia ich lekami nowszej generacji, potencjalne przychody
Spotki z opracowywanych lekow biopodobnych beda nizsze niz pierwotnie zaktadane lub tez leki te nie znajda
nabywcow.

Zarzad na biezaco monitoruje rynek lekow referencyjnych i w celu ograniczenia tego ryzyka jest gotowy do

podjecia prac nad innymi lekami biopodobnymi.

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

Schorzenia onkologiczne, na ktorych skupia si¢ Mabion rozwijajac swoje leki, jest najintensywniej badang
grupa schorzen w naukach biomedycznych. Ocenia sie, ze ok. 30% inwestycji na badania i rozwdj firm
biomedycznych przypada na onkologi¢. Dodatkowo nastgpuje szybki rozwoj w dziedzinie genetyki i biologii
molekularnej. W rezultacie istnieje prawdopodobienstwo, ze w ciagu kilku lat na rynek zostang wprowadzone
innowacyjne leki posiadajace przewagi w zakresie skuteczno$ci badz tolerancji przez organizm ludzki nad

lekami rozwijanymi obecnie przez Spotke. Ponadto istnieje ryzyko wynalezienia innych metod leczenia — np.
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szczepionek, ktore bylyby wykorzystywane przeciw schorzeniom poddawanym terapiom z wykorzystaniem
przysztych lekéw Spolki. Pojawienie si¢ nowych lekow i terapii mogloby w negatywny sposob wptynaé na
wielko$¢ przysztych przychodow ze sprzedazy i osiggane przez naszg Spotke wyniki finansowe.

Zarzad na biezaco monitoruje postepy naukowe dotyczgce nowych terapii i lekow w schorzeniach, przy
ktorych wykorzystywane maja by¢ leki Spotki. Ponadto wigkszo$¢ schematow onkologicznych stosuje
sekwencyjnos$¢ leczenia (kolejny lek o innym mechanizmie dziatania stosuje si¢ po wyczerpaniu potencjatu
pierwszego leku), a takze politerapie (jednoczesnie stosuje si¢ kilka lekéw o r6znym mechanizmie dziatania),

co istotnie ogranicza ryzyko erozji stosowania lekow w walce z nowotworami.

Ryzyko zwiazane z konkurencja

Leki, ktorych opracowaniem zajmuje si¢ Mabion, sg biopodobne do oryginalnych lekéw referencyjnych
(obecnie najbardziej zaawansowany jest preparat oparty na) chronionych patentami o powszechnie znanym
okresie obowigzywania. Spotka planuje wprowadzi¢ na rynek leki biopodobne po wygasnigciu okresu ochrony
patentowej na leki oryginalne, co bedzie mialo miejsce, w zaleznosci od kraju, w latach 2013-2014. Z
publicznie dostgpnych informacji wynika, Zze obecnie na rynku jest wiele podmiotéw, ktore rozwijaja leki
biopodobne do tych samych co Spoétka lekow oryginalnych, a prace nad niektérymi z nich sg juz bardzo
zaawansowane. Istnieje ryzyko, ze w momencie wygasni¢cia ochrony patentowej na leki oryginalne czg$¢
Z tych podmiotéw gotowa bedzie do wprowadzenia na rynek wiasnych lekéw biopodobnych. Spowoduje to
wzrost konkurencji wobec Spotki (np. firmy konkurencyjne moga szybciej wprowadzi¢ swoje produkty na
rynek lub tez wprowadzi¢ leki o nizszej cenie itp.) i konieczno$¢ ewentualnej rewizji naszych zatozen co do
wielkoséci planowanego udzialu w rynku czy tez wysokosci potencjalnych przychodow. Zarzad Spotki na
biezaco monitoruje rynek lekéw biotechnologicznych i zapowiedzi innych producentow o wprowadzaniu
nowych lekow na rynek. Ponadto oczekujemy, ze dzigki zastosowaniu wydajnej technologii otrzymywania
humanizowanych przeciwcial monoklonalnych, opracowanej przez Mabion, bedziemy ponosi¢ nizsze koszty
wytwarzania biofarmaceutykéw, co pozwoli nam na wigkszg elastyczno$s¢ w zakresie wysokos$ci

realizowanych na sprzedazy naszych lekow marz.

Ryzyko zwiazane z procesem badawczo-rozwojowym

Branza biotechnologiczna, a szczeg6lnie wytwarzanie nowoczesnych lekow biopodobnych, charakteryzuje si¢

wysoka pracochtonnoscia i konieczno$cig ponoszenia znaczacych naktadéw na badania i rozw¢j. Od wynikow
prowadzonych prac badawczo-rozwojowych uzalezniona jest nie tylko mozliwo$¢ wprowadzenia rozwijanych
lekow na rynek, ale takze wydajno$¢ procesow produkcyjnych i, co za tym idzie, koszty wytwarzania. Mabion
wigkszo$¢ pozyskanych do tej pory srodkow finansowych wykorzystuje na badania i rozwoj. Istnieje ryzyko,
ze czgs¢ lub wszystkie cele naszych prac naukowych nie zostana osiggnigte w planowanym zakresie, co
spowoduje brak mozliwosci odzyskania znacznych lub wszystkich srodkdéw poniesionych na te badania. Moze
to w istotny sposOb negatywnie wptyna¢ na mozliwosci realizacji naszych planow strategicznych i tym samym

na osiggane wyniki finansowe.
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Dotychczasowe rezultaty naszych prac badawczo-rozwojowych potwierdzaja zdolnos¢ Mabion do
wytworzenia wlasnych lekow biopodobnych i zdaniem Zarzadu w znaczacy sposOb ograniczaja ryzyko

nieosiggnigcia koncowego sukcesu.

Ryzyko niedoszacowania kosztow wytworzenia i wprowadzenia leku MabionCD20
Wedtug bardzo ogdlnie przyjetych w branzy biotechnologicznej zalozen rozwo6j i wytworzenie pojedynczego
leku biopodobnego, ktory spetnia wszystkie globalne standardy, to okres okoto 7-9 lat i koszt rzedu nawet
kilkudziesieciu mln USD. Nalezy podkresli¢, iz do tej pory zarejestrowano dopiero jeden lek biopodobny
drugiej generacji (klasy przeciwciata monoklonalnego - Inflectra™ biopodobne do Infliximab), niezaleznie od
tego wytyczne w tym zakresie dopiero si¢ ksztattuja, kazdy przypadek jest rozpatrywany przez regulatoréw
rynku indywidualnie, zatem zakres wymagan odno$nie technologii, dokumentacji, analityki i rozwoju
klinicznego nie jest $ciSle okre$lony. Nie ma wigc mozliwos$ci doktadnego przewidzenia zakresu procesu
badawczo-rozwojowego, a co za tym idzie — mozliwosSci precyzyjnego przewidzenia kosztu rozwoju
opracowywanych lekéw. Polityka rozwijania wlasnych kompetencji badawczo-rozwojowych, inwestowania
we wlasne moce wytwoércze oraz konsultacji z Europejska Agencjg ds. Lekow (EMA) w zakresie programu
klinicznego leku MabionCD20 w ocenie Spotki umozliwiaja istotng redukcje kosztu rozwoju w stosunku do
zatozen branzowych. Nie mozna wykluczy¢, ze faktyczne koszty wytworzenia i wprowadzenia
opracowywanych lekéw do obrotu (w tym leku MabionCD20) beda znacznie wyzsze od obecnie zaktadanych.
Dynamika branzy w zakresie zarowno ksztattujacych si¢ regulacji, jak i ciagle powstajacych, czy
aktualizowanych technologii moga spowodowaé wystapienie nastepujacych przykladowych przyczyn
bezposrednich niedoszacowania kosztu wytworzenia i wprowadzenia opracowywanych lekoéw, w tym leku
MabionCD20:

— zmiana regulacji w zakresie wytwarzania lekow i konieczno$¢ uzycia drozszych rozwigzan

technologicznych, badz stworzenia zupetnie nowych;

—  wzrost kosztéw zakupu surowcoéw i materiatow uzywanych do wytwarzania lekéw wynikajacy

z sytuacji rynkowej, badz nowych wytycznych;

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

analitycznych;

— zwigkszenie wymagan w zakresie dokumentacji rejestracyjnej, np. koniczno$¢ wykonania

dodatkowych badan i opracowan;

— zwigkszenie zakresu badania klinicznego wynikajagce ze zmienno$ci biologicznej pacjentow,
odpowiedzi na leczenie, metabolizmu leku, nieprzestrzegania przez pacjentdow lub lekarzy protokotu

badania;
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—  zwickszenie zakresu badania klinicznego wynikajace ze zmiennosci biologicznej pacjentow wigkszej

niz podawana w dostgpne;j literaturze klinicznej, na podstawie ktorej sporzadzano projekt badania;

—  zwiekszenie kosztu badania klinicznego ze wzgledu na silng konkurencje na rynku badan klinicznych

1 ograniczona dostepnos¢ osrodkdéw badawczych i pacjentdw.

Istotny wzrost kosztéw wytworzenia i wprowadzenia opracowywanych lekow do obrotu moze negatywnie

wplyna¢ na osiggane przez nasza Spotke wyniki finansowe.

Ryzyko zwiazane z harmonogramem prac

Osiagnigcie celu strategicznego Spotki, jakim jest rejestracja i wprowadzenie lekow biopodobnych na rynek
wkrotce po wygasnigciu ochrony patentowej na leki oryginalne, wiaze si¢ z konieczno$cig realizacji
kilkuletniego, szczegétowo opracowanego harmonogramu prac. Na mozliwosci realizacji tego harmonogramu
wplyw ma wiele réznorodnych czynnikow, zarowno o charakterze wewnetrznym, jak i zewnetrznym.
Ewentualne wystapienie nieprzewidzianych opdznien w realizacji przyjetego harmonogramu moze
spowodowac¢ nieosiagnigcie w okres§lonym czasie planowanych przychodéw ze sprzedazy i negatywnie
wplyna¢ na osiggane przez nasza Spotke wyniki finansowe.

Zarzad nadzoruje wszystkie prace zwigzane z rozwojem opracowywanych lekow i od momentu rozpoczecia

przez Mabion dzialalno$ci przyjety harmonogram prac realizowany byl zgodnie z przyjetymi zalozeniami.

Ryzyko nieukonczenia prac badawczych nad lekiem MabionCD20 przed datg wygasniecia ochrony
patentowej na lek referencyjny

Spotka zainicjowata w 2007 roku proces badawczo-rozwojowy leku MabionCD20, ktory jest lekiem
bezposrednio konkurujacym z istniejacym na rynku lekiem MabThera/Rituxan firmy Roche. Podstawowa
ochrona patentowa dla tego leku wygasa w okresie koniec 2013 roku — koniec 2014 roku, w zaleznos$ci od
kraju. Celem Spoiki jest wprowadzenie preparatu MabionCD20 do obrotu w mozliwie jak najkrotszym czasie,
co umozliwitoby Spolce osiaggnigcie czasowo korzystnej pozycji konkurencyjnej. Istnieje ryzyko, ze na skutek
op6znien w procesie rekrutacji pacjentow do badan klinicznych (wydtuzenie czasu trwania rekrutacji z obecnie
zatozonych 10 miesigcy), opdznien w prowadzeniu badan klinicznych (podstawowe badanie kazdego pacjenta
trwa 6 miesigcy), opoznien w procedurze rejestracji leku MabionCD20 (trwa ona standardowo 210 dni), lek
ten nie zostanie wprowadzony do obrotu wkrotce po wygasnieciu ochrony patentowej, co moze negatywnie
wptyna¢ na pozycje konkurencyjng Spotki, a tym samym na osiggane wyniki finansowe. Zamiarem Spoiki jest,
aby lek MabionCD20 zostat zarejestrowany w II potowie 2016 roku. Spotka podjeta aktywne dziatania majace
na celu minimalizacj¢ ryzyka zardwno rejestracyjnego jako takiego, jak i ryzyka wydluzenia czasu rejestracji,
dwukrotnie przeprowadzajac procedure doradztwa naukowego (Scientific Advice) w Europejskiej Agencji ds.
Lekow (EMA) — w grudniu 2011 roku i w listopadzie 2012 roku (procedura tgczona EMA/FDA) uzyskalismy
pisemne odpowiedzi, w ktorych uzgodnione zostaly zakres badan klinicznych i wymogi dotyczace
dokumentacji. Warto podkresli¢, ze dzieki nietypowemu projektowi badania klinicznego (skupienie si¢ na

zastosowaniu MabionCD20 w leczeniu RZS, co istotnie odréznia to badanie od konkurencyjnych),
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uzgodnionemu z EMA podczas Scientific Advice, uzyskal przewage zaré6wno w konteksécie czasu trwania
podstawowego badania, jak i tempa rekrutacji pacjentow. Grupa docelowa pacjentéw w badaniu MabionCD20
jest liczna i szeroko dostgpna, za czym idzie mozliwos¢ szybkiej ich rekrutacji. Dodatkowo biorac pod uwagg
publikowany status badan prowadzonych przez firmy konkurencyjne Zarzad Spotki wnioskuje, iz nawet w
przypadku wystapienia jakichkolwiek opo6znien, korzystna czasowo pozycja konkurencyjna Spoiki nie

powinna zosta¢ utracona.

Ryzyko zwiazane z niska jako$cia lub utrata materialu biologicznego

Podstawowym materiatem wykorzystywanym w produktach Mabion jest material biologiczny. Jest on
zaréwno wytwarzany samodzielnie przez Spotke, jak i dostarczany przez firmy zewnetrzne. Duze znaczenie w
procesie rozwoju i wytwarzania lekéw biotechnologicznych ma wyselekcjonowanie optymalnych klonow
komorek, ktore stanowia podstawe do dalszej produkcji lekow w zwigkszonej skali. Kluczowa kwestig
determinujaca sukces prac jest jakos¢ materiatu biologicznego oraz jego przechowywanie w $cisle okreslonych
warunkach. Istnieje ryzyko, ze material biologiczny uzyskany od firm zewnetrznych bedzie niskiej jakosci lub
tez material wytworzony przez Spotke ulegnie uszkodzeniu lub zniszczeniu, co w rezultacie moze negatywnie
wplyna¢ na realizacj¢ zaplanowanych przychodow i wynikow finansowych Spotki.

Mabion nawigzal wspotprace ze sprawdzonymi na rynku dostawcami, kontroluje jako$¢ dostaw oraz
przechowuje material biologiczny w specjalistycznych urzadzeniach przy zastosowaniu monitoringu i dwdch
niezaleznych zrédet zasilania. Ponadto pierwotna seri¢ materiatu biologicznego stuzacego do produkcji lekow
Spotka przechowuje w niezaleznym miejscu poza terenem Polski, tak aby w razie wystapienia

nieoczekiwanych zdarzen jego wytwarzanie moglo zosta¢ wznowione u dowolnego producenta zewnetrznego.

Ryzyko zwigzane z procesem produkcyjnym

Jednym z kluczowych elementéw wytwarzania lekéw biotechnologicznych jest proces produkcyjny, ktory
musi by¢ prowadzony w idealnej zgodnosci z zaplanowanymi wcze$niej parametrami. Proces produkcji takich
lekow sktada si¢ z kilku etapéw i nawet najmniejsza zmiana w ktorymkolwiek z nich moze si¢ odbi¢ na
wiasciwosciach leku (np. w zakresie skuteczno$ci lub bezpieczenstwa), Niezwykle istotnym elementem
procesu produkcyjnego leku jest przejscie z matej skali laboratoryjnej do skali wytwarzania przemystowego
(tzw. up-scaling). W celu ograniczenia ryzyka zwiazanego z up-scalingiem, nadzér nad uruchomieniem
produkcji naszych lekéw na skalg potprzemystowa i przemystowa zlecilismy doswiadczonej zagranicznej
firmie zewnetrznej. Bardzo istotne jest rOwniez zapewnienie cigglosci, stabilnosci i sterylnosci catego procesu
produkcyjnego. Laboratoria Mabion zostaly wyposazone w mnowoczesng aparatur¢, ktora zapewnia
maksymalng dokladno$§¢ i1 powtarzalno$¢ uzyskiwanych wynikow. Materiatly zastosowane w  strefie
wytworczej posiadaja odpowiednie atesty do stosowania w przemysle farmaceutycznym. Zainstalowana linia
produkcyjna zostata w catosci oparta na materiatach sterylnych. Spotka spetnia wszystkie wymagania Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej (GLP) i Produkcyjnej (GMP), posiada niezbedne atesty i zezwolenia (w tym
zezwolenie Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktéw leczniczych do badan

laboratoryjnych).

60



Sprawozdanie Zarzadu z dziafalnosci MABION S.A. za rok 2014

Ryzyko zwiazane z atestami na laboratorium i zaklad produkeyjny

Niezwykle istotnym czynnikiem w dzialalno$ci Spotki jest utrzymanie odpowiednich warunkow w
pomieszczeniach, w ktorych prowadzone sg prace nad produktami Spotki. Obecnie Mabion posiada wszystkie
wymagane atesty na urzadzenia i pomieszczenia laboratoryjne i wytworcze. Zarzad Spotki nie moze jednak
zagwarantowaC, ze w przysziosci atesty te zostang utrzymane, badz tez w przypadku wybudowania
planowanego kompleksu naukowo-przemystowego atest zostanie przyznany bezposrednio po zakonczeniu

inwestycji, co moze negatywnie wplynac na dziatalno$¢ i wyniki finansowe Spotki.

Ryzyko zwiazane z badaniami klinicznymi

Jednym z istotnych etapéw prac zwigzanych z przygotowaniem do rejestracji i wprowadzeniem lekéw na
rynek sa badania kliniczne przeprowadzane na ludziach. Prace zwigzane z badaniami klinicznymi leku
MabionCD20 Spoétka w zakresie biopodobnosci leku MabionCD20 do leku referencyjnego MabThera/Rituxan
rozpoczely si¢ w roku 2012, a podawanie leku pacjentom w roku 2013. Spoétka planuje zakonczy¢ podania
leku pacjentom biorgcym udziat w badaniu klinicznym w okolicach konica roku 2015. Istnieje ryzyko, ze
wyniki badan klinicznych nie beda zgodne z oczekiwanymi, co moze spowodowac koniecznos¢
przeprowadzenia dodatkowych badan klinicznych lub opracowania nowej probki lekéw do badan. W
rezultacie moga wystapi¢ opOznienia w realizacji przyjetego harmonogramu prac, co moze negatywnie

wplynac¢ na mozliwosci realizacji plandéw strategicznych Spotki i tym samym na osiggane wyniki finansowe.

Ryzyko zwiazane z rejestracja lekow

Podstawowym celem Mabion jest wprowadzenie opracowywanych lekow biopodobnych na rynki $wiatowe, w
tym przede wszystkim na rynki krajow Unii Europejskiej i Stanow Zjednoczonych, co wigze si¢ z
obowiazkiem rejestracji tych lekéw przez wihasciwe urzedy — odpowiednio Europejska Agencje ds. Lekow
(EMA) i amerykanskg Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA). Prowadzone przez Mabion prace nad rozwojem
i wdrozeniem lekow sa zgodne z wytycznymi EMA, podczas gdy FDA takich regulacji w zakresie lekow
biopodobnych jeszcze nie wypracowal. Istnieje ryzyko, ze w przypadku np. zmian proceduralnych czy btedow
w dokumentacji proces rejestracji leku na obszarze Unii Europejskiej moze si¢ nie odby¢ w planowanym
terminie lub tez rejestracja taka nie bedzie mozliwa. Ponadto istnieje ryzyko, ze regulacje przyjete przez FDA
beda bardziej restrykcyjne w stosunku do wytycznych EMA, oraz ze zakonczone ewentualnym powodzeniem
badania kliniczne przeprowadzone przez Mabion beda zakwestionowane przez FDA, i mogg wymagaé
powtorzenia pod katem rejestracji leku w USA. W takich przypadkach Spotka narazona bylaby na konieczno$é¢
poniesienia dodatkowych kosztow lub tez catkowitego zaniechania aktywnos$ci na rynku amerykanskim, co
mogloby mie¢ negatywny wptyw na poziom osiaganych przez Spotke wynikow finansowych.

Mabion od momentu rozpoczgcia prac nad rozwojem swoich lekow biopodobnych wspolpracuje z EMA w
kwestii przestrzegania wszystkich wytycznych i procedur zwigzanych z procesem rejestracji na obszarze Unii
Europejskiej oraz na biezaco monitoruje rozwdj wytycznych FDA w zakresie rejestracji lekow biopodobnych

na terenie Stanow Zjednoczonych.
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Ryzyko zwiazane z wprowadzeniem i utrzymaniem lekéw na rynku

Po rejestracji lekow Mabion planuje wprowadzi¢ je mozliwie szybko na rynek, co wigze si¢ z przygotowaniem
leku jako produktu rynkowego (produkcja, marketing, dystrybucja i sprzedaz) oraz wymaga znacznych
naktadoéw finansowych i dobrego przygotowania organizacyjnego. Z uwagi na bardzo specyficzny produkt, a
takze zroznicowang specyfike rynkow, na ktorych Mabion zamierza dziata¢, Zarzad przewiduje zréznicowang
strategi¢ w zakresie promocji i dystrybucji wytworzonych lekéw. Zgodnie z przyjetymi zatozeniami marketing
i dystrybucja lekéw na terenie Polski i wybranych krajow Europy Srodkowo-Wschodniej prowadzona bedzie
samodzielnie przez Spotkg. Na terenie pozostatych krajow europejskich oraz pozostatych krajow $wiata
dziatania marketingowo-dystrybucyjne prowadzone beda przez lokalnych partnerdéw. Istnieje ryzyko, iz
wprowadzenie lekéw Spotki na poszczegoélne rynki swiatowe nie odbedzie si¢ zgodnie z przyjetymi obecnie
zatozeniami lub tez w wyniku niedopatrzen i btgdow w zakresie sprzedazy, logistyki czy dystrybucji leki te nie
utrzymaja si¢ na danym rynku, co moze negatywnie wpltynaé na wielko$¢ osiaganych przez Mabion
przychodow ze sprzedazy i poziom wynikéw finansowych.

Cztonkowie Zarzadu i Obecni akcjonariusze posiadajacy znaczne udzialy w Spotce i aktywnie ja wspierajacy,
posiadaja dobre rozeznanie prawne i merytoryczne w zakresie organizacji sprzedazy szpitalnej oraz duze
doswiadczenie we wprowadzaniu i utrzymaniu preparatéow farmaceutycznych na rynku.

Ponadto Mabion aktywnie poszukuje doswiadczonych, silnych marketingowo i dystrybucyjnie partneroéw,
mogacych skutecznie prowadzi¢ sprzedaz lekoéw Mabion na lokalnych rynkach $wiatowych. Spotka zawarla z
firmg LKM S.A. z siedzibg w Argentynie umoweg sprzedazy licencji na dossier rejestracyjne i prawa
dystrybucyjne dla leku MabionCD20 w zakresie rejestracji i dystrybucji leku na rynkach wybranych panstw
Ameryki Potudniowej. Ponadto Spotka podpisata listy intencyjne z pigcioma lokalnymi firmami
farmaceutycznymi dziatajacymi na rynkach kilku krajow z uproszczong procedurg rejestracyjna lekow
biopodobnych, dotyczace potencjalnej wspotpracy w zakresie wprowadzenia i dystrybucji leku MabionCD20
na tych rynkach.

Ryzyko zwiazane z refundacja lekow

Koszty zwigzane z opracowaniem 1 wytworzeniem najnowszej generacji lekow biopodobnych sg bardzo
wysokie, co wigze si¢ z ich pozniejszg odpowiednio wysokg ceng sprzedazy. Na rynku farmaceutycznym sa
leki, ktorych sprzedaz jest refundowana przez budzet danego panstwa badz innych pozabudzetowych
ptatnikow. Zamierzeniem Zarzadu jest, aby leki produkowane przez Mabion zostaly objete refundacjg w jak
najwiekszej liczbie panstw, w ktorych leki te beda dopuszczone do sprzedazy. Istnieje ryzyko, ze w przypadku
gdy cel ten nie zostanie osiggnigty lub zostanie osiggniety tylko cze$ciowo, dodatkowo gdy leki referencyjne
lub leki biopodobne do lekéw referencyjnych produkowane przez konkurentow Spotki beda refundowane,
popyt na preparaty Mabion bedzie mniejszy niz zaktadany. W rezultacie moze to negatywnie wplyngé na

poziom realizowanych przez nasza Spotke przychodow ze sprzedazy i osigganych wynikow finansowych.
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Ryzyko cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie produktow Spolki do obrotu oraz ryzyko
odpowiedzialnoS$ci za produkt

W okreslonych przez prawo przypadkach moze dojs¢ do cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie lekow do
obrotu na obszarze, na ktorym leki te zostaly 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. Cofniecie pozwolenia na
dopuszczenie produktéw leczniczych Mabion do obrotu miatoby istotny negatywny wpltyw na perspektywy
rozwoju Spoiki i osiggane wyniki finansowe. Niezaleznie od powyzszego w pewnych okolicznos$ciach (np. w
przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkty lecznicze nie odpowiadajg ustalonym dla nich
wymaganiom) wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu obrotu okre§lonymi
seriami tego produktu na terenie dziatania tego inspektora.

We wskazanych wyzej okolicznosciach, oraz w innych przypadkach, w ktorych stosowanie produktow
leczniczych Spotki wyrzadzi szkodg okre§lonym podmiotom, Mabion moze ponosi¢ odpowiedzialnosé
odszkodowawcza, co wigze si¢ z ryzykiem wysuniecia w stosunku do Spotki roszczen odszkodowawczych w
trybie postgpowania cywilnego. W zwigzku z wytworzeniem produktow leczniczych Spotka moze takze
ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za produkt niebezpieczny. Na przyktad zgodnie z prawem polskim, produktem
niebezpiecznym jest produkt nie zapewniajacy bezpieczenstwa, jakiego mozna oczekiwac, uwzgledniajac
normalne uzycie produktu. O tym, czy produkt jest bezpieczny, decyduja okolicznosci z chwili wprowadzenia
go do obrotu, a zwlaszcza sposdb zaprezentowania go na rynku oraz podane konsumentowi informacje 0
wlasciwosciach produktu. Réwniez konieczno$¢ zaspokojenia ewentualnych kierowanych w stosunku do
Spotki roszczen odszkodowawczych moze mieé istotny negatywny wplyw na jej dziatalno$¢ i sytuacje

finansowa.

Ryzyko zwigzane z utrata kluczowych pracownikow

Mabion prowadzi swojg dziatalno$¢ w oparciu o wiedze i doswiadczenie wysoko wykwalifikowanej kadry
menedzerskiej i naukowo-badawczej. Spotka nabyla cenng kompetencje utrzymywania zatrudnienia
wigkszo$ci doswiadczonych pracownikow przez wiele lat.

Istnieje jednak ryzyko odejscia pracownikéw o kluczowym znaczeniu z punktu widzenia Spotki w przyszto$cei,
co mogtoby odbi¢ si¢ negatywnie na jakosci oferowanych przez nig produktow. Mogloby to spowodowaé

utrate reputacji i trudno$ci w uzyskaniu nowych zlecen oraz wptyng¢ na pogorszenie wynikéw finansowych.

Ryzyko zwiazane z mozliwoscia ujawnienia tajemnic handlowych
Realizacja planow Mabion moze by¢ uzalezniona od zachowania w tajemnicy bedacych w posiadaniu Spotki

informacji poufnych, w szczegdlnosci informacji dotyczacych prowadzonych badan oraz procesow
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technologicznych. Nie mozna wykluczy¢, ze informacje te zostang ujawnione i wykorzystane przez osoby
wspolpracujace ze Spotka, w szczegolnosci przez jego pracownikow, i ze efektem ujawnienia tych informacji
bedzie ich wykorzystanie przez podmioty prowadzace dziatalno$¢ konkurencyjng. W takiej sytuacji $rodki
obrony praw Spoétki, w szczegolnosci przystugujace Spolce roszczenia, moga si¢ okaza¢ niewystarczajace dla

ochrony Spotki przed negatywnymi skutkami takich zdarzen.

Ryzyko zwiazane ze sporami dotyczacymi praw wlasno$ci przemyslowe;j i intelektualnej

Mabion prowadzi dzialalno§¢ w obszarze, w ktorym istotne znaczenie maja regulacje dotyczace praw
wiasnosci przemystowej i intelektualnej oraz ich ochrony. Nie toczone s3a zadne postgpowania w zakresie
naruszenia praw wlasnosci przemystowej i intelektualnej. Spotka zamierza prowadzi¢ dziatalnos¢ w taki
sposob, by nie naruszy¢ praw osob trzecich w tym zakresie. Nie mozna jednak wykluczy¢, iz przeciwko
Spotce beda wysuwane przez osoby trzecie roszczenia dotyczace naruszenia przez Spotke praw wilasnosci
przemystowej i intelektualnej, w szczegolnosci na etapie prac badawczych oraz na etapie uzyskiwania
pozwolenia na dopuszczenie produktéw leczniczych Spotki do obrotu. Wysunigcie takich roszczen, nawet
jezeli beda one bezzasadne, moze niekorzystnie wptynaé na czas potrzebny dla uzyskania wspomnianego
pozwolenia, a obrona przed takimi roszczeniami moze wigza¢ si¢ z konieczno$cig ponoszenia znacznych

kosztow, co w efekcie moze negatywnie wptynac¢ na wyniki finansowe Spotki.

Ryzyko zwiazane z przyznanym dofinansowaniem

Mabion jest strong dwoch umoéw o dofinansowanie ze s$rodkow publicznych w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka w zwigzku z prowadzonymi projektami badawczo-rozwojowymi i
wdrozeniowymi (w zakresie leku Mabion CD20 oraz analogéow ludzkiej insuliny) i jednej umowy w ramach
programu Innomed (w zakresie wsparcia rozwoju leku MabionHER2). Umowy te szczegdtowo przewiduja
terminy 1 zakres zadan, ktore moga podlega¢ dofinansowaniu. Istnieje ryzyko, ze w przypadku gdy Spotka
wykorzysta cato$¢ lub cze$¢ dofinansowania niezgodnie z przeznaczeniem Ilub bez zachowania
obowigzujacych procedur pobierze catos¢ lub czgsé¢ dofinansowania w sposob nienalezny lub w nadmiernej
wysokosci, bedzie ona zobowigzana do zwrotu czeSci lub pelnej kwoty dofinansowania powigkszonej o
odsetki. W zwiazku z powyzszym, w przypadku ziszczenia si¢ warunkow powodujacych powstanie
zobowigzania, sytuacja finansowa Spotki moze ulec istotnemu pogorszeniu, co moze w diuzszej perspektywie

zagrozi¢ realizacji celow strategicznych Spotki.

Ryzyko zwigzane z nieotrzymaniem kolejnych dofinansowan na rozwéj leku MabionHER2

Spotka poniosta na realizacje tego projektu nakltady w wysokosci okoto 3,377 982 min zi.
Zgodnie z zalozeniami Zarzadu, aktualnym zrédlem finansowania projektu sg $rodki z dotacji z programu
INNOMED w  kwocie 10 mln zl.  Dodatkowymi  zréodtami  finansowania  zgodnie
z zalozeniami Zarzadu begda srodki wiasne Spoftki.

Zarzad planuje w najblizszym czasie monitorowa¢ wszelkie propozycje programow unijnych,

z ktoérych Mabion moglby pozyska¢ kolejne $rodki na rozwoj leku MabionHER2.
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W przypadku nieuzyskania dofinansowania, Spotka podejmie decyzje albo
o ewentualnym zwigzaniu si¢ z partnerem branzowym, albo o finansowaniu dalszego rozwoju leku

MabionHER?2 ze $§rodkow pozyskanych z pierwszych sprzedazy leku MabionCD20.

Ryzyko zwiazane z dzialalno$cia w Lédzkiej Specjalnej Strefie Ekonomicznej

Mabion prowadzi dziatalno§¢ badawczo rozwojowa i produkcyjna oraz zamierza wybudowaé w petni
wyposazony kompleks naukowo-przemystowy na terenach L.odzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej. Zgodnie
z Ustawg 0 Specjalnych Strefach Ekonomicznych dochody uzyskiwane z dziatalnosci gospodarczej
prowadzonej na terenie specjalnej strefy ekonomicznej, w ramach uzyskanego zezwolenia, sg zwolnione od
podatku dochodowego od o0séb prawnych. Mabion zachowuje przedmiotowe zwolnienia do dnia 31 grudnia
2020 roku.

Istnieje ryzyko, iz ze wzgledu na zmieniajace si¢ przepisy prawa dotyczace funkcjonowania stref i zasad
dotyczacych zwolnien oraz ewentualne niedotrzymanie przez Spotke wskaznikow okreslonych
w zezwoleniach uprawniajacych do otrzymania zwolnien podatkowych, warunki do prowadzenia dziatalno$ci
przez Spotke w LSSE moga przesta¢ by¢ atrakcyjne pod wzgledem podatkowym lub Spotka moze utracic¢

mozliwos$¢ korzystania z przedmiotowych ulg podatkowych.

Ryzyko zawieszenia notowan papierow warto$ciowych na rynku regulowanym

Zgodnie z § 30 ust. 1 Regulaminu GPW na wniosek emitenta lub jesli Zarzad GPW uzna, Ze emitent narusza
przepisy obowiazujace na GPW, lub jesli wymaga tego interes i bezpieczenstwo uczestnikow obrotu, Zarzad
GPW moze zawiesi¢ obrot akcjami emitenta na okres do trzech miesigcy.

Zgodnie z art. 20 ust. 2 Ustawy o Obrocie Instrumentami Finansowymi, w przypadku gdyby obrot akcjami
emitenta byt dokonywany w okoliczno$ciach wskazujagcych na mozliwo$¢ zagrozenia prawidtowego
funkcjonowania rynku regulowanego Iub bezpieczenstwa obrotu na tym rynku, albo naruszenia interesow
inwestorow, na zadanie KNF, GPW zawiesza obrot tymi papierami na okres nie dtuzszy niz miesiac.

Zgodnie z art. 20 ust. 4b Ustawy o Obrocie Instrumentami Finansowymi GPW moze podja¢ decyzje o
zawieszeniu lub wykluczeniu akcji emitenta z obrotu w przypadku, gdyby akcje te przestaty spetnia¢ warunki
obowiazujace na rynku regulowanym pod warunkiem, ze nie spowoduje to znaczacego naruszenia interesOw

inwestorow lub zagrozenia prawidtowego funkcjonowania rynku.

Ryzyko wykluczenia akcji z obrotu na rynku regulowanym

Zgodnie z § 31 ust. 1 Regulaminu Gieldy, Zarzad Gieldy wyklucza akcje z obrotu gieldowego:

— jezeli ich zbywalnos¢ stala si¢ ograniczona,

— na zadanie KNF zgloszone zgodnie z przepisami Ustawy o Obrocie Instrumentami Finansowymi,

— w przypadku zniesienia ich dematerializacji,

- w przypadku wykluczenia ich z obrotu na rynku regulowanym przez KNF.

Zgodnie z § 31 ust. 2 Regulaminu Gieldy, Zarzad Gieldy moze wykluczy¢ akcje z obrotu gietdowego m.in.:

— jesli akcje te przestaty spelnia¢ warunki okreslone w Regulaminie Gieldy,
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— jesli emitent uporczywie narusza przepisy obowigzujace na Gietdzie,

— nawniosek emitenta,

— wskutek ogloszenia upadtoéci emitenta albo w przypadku oddalenia przez sad wniosku o ogloszenie
upadtosci z powodu braku srodkow w majatku emitenta na zaspokojenie kosztow postgpowania,

— jesli uzna, ze wymaga tego interes i bezpieczenstwo uczestnikow obrotu,

— wskutek podjecia decyzji o polaczeniu emitenta z innym podmiotem, jego podziale lub przeksztalceniu,

— jezeli w ciagu ostatnich 3 miesi¢cy nie dokonano zadnych transakcji gietdowych na akcjach emitenta,

— wskutek podjecia przez emitenta dziatalno$ci zakazanej przez obowiazujace przepisy prawa,

- wskutek otwarcia likwidacji emitenta.

Zgodnie z art. 20 ust. 3 Ustawy o Obrocie Instrumentami Finansowymi Gielda, na zgdanie KNF, wyklucza z

obrotu akcje emitenta w przypadku, gdyby obr6ét nimi zagrazat w sposob istotny prawidtowemu

funkcjonowaniu rynku regulowanego lub bezpieczenstwu obrotu na tym rynku, albo powodowal naruszenie

interesow inwestorow.

Zgodnie z art. 20 ust. 4b Ustawy o Obrocie Instrumentami Finansowymi GPW moze podja¢ decyzje o

wykluczeniu akcji emitenta w przypadku, gdyby akcje te przestaly spetnia¢ warunki okreslone w Regulaminie

Gieldy pod warunkiem, ze nie spowoduje to znaczacego naruszenia interesOw inwestorow lub zagrozenia

prawidlowego funkcjonowania rynku.

Zgodnie z art. 96 ust. 1 Ustawy o Ofercie Publicznej prawo do czasowego lub bezterminowego wykluczenia

akcji z obrotu gieldowego przystuguje rowniez KNF w przypadku stwierdzenia niewykonywania lub

nienalezytego wykonywania przez emitenta szeregu obowigzkow, do ktorych odwotuje si¢ art. 96 ust. 1

Ustawy o Ofercie Publicznej. Przed wydaniem takiej decyzji KNF zasiega opinii GPW.

Ryzyko zwiazane ze zmienno$cia kursu rynkowego

Kurs akcji 1 ptynno$¢ obrotu akcjami spotek notowanych na GPW zalezy od zlecen kupna i sprzedazy
sktadanych przez inwestoréw gietdowych i zalezy od koniunktury gietdowej. Cena rynkowa Akcji oraz PDA
moze podlega¢ znacznym wahaniom w wyniku wplywu wielu czynnikow, na ktére Spotka nie bedzie miata
wplywu. Wsrdd takich czynnikow nalezy wymieni¢ m.in. szacunki publikowane przez analitykow gietdowych,
zmiany koniunktury (w tym koniunktury branzowej), og6lng sytuacje na rynku papieréw warto§ciowych,
prawo i polityke rzadu oraz ogdlne tendencje gospodarcze i rynkowe. Cena rynkowa Akcji moze rowniez ulec
zmianie w konsekwencji emisji przez Spotke nowych akeji, zbycia akcji przez gtownych akcjonariuszy Spotki,
zmian plynnosci obrotu, obnizenia kapitatu zaktadowego, wykupu akcji wlasnych przez Spdtke i zmiany
postrzegania Spdtki przez inwestorow. Ponadto ze wzgledu na struktur¢ akcjonariatu Spoétki obrot wtérny
akcjami Spotki moze charakteryzowac si¢ ograniczong ptynnosciag. W zwiazku z mozliwoscig wystapienia
powyzszych lub innych czynnikéw nie mozna zagwarantowac, ze cena Akcji na rynku regulowanym nie
bedzie nizsza od ceny emisyjnej Akcji Serii J oraz ze inwestor nabywajacy Akcje bedzie mogt je zby¢ w

dowolnym terminie i po satysfakcjonujacej go cenie.
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5.4.2 System zarzadzania ryzykiem

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

Zarzad Spotki Mabion SA prowadzi proces zarzadzania ryzykiem w sposob ciagly we wszystkich znaczacych
obszarach dziatalnosci Spotki. Ze wzgledu na dynamiczng sytuacj¢ na rynku farmaceutycznym Zarzad Spotki
na biezgco prowadzi proces monitoringu, rewizji i aktualizacji potencjalnych ryzyk poprzez kilka etapow:

- przewidywanie i identyfikacja potencjalnych grup ryzyka, doglgbne poznanie rodzaju ryzyka, aby mozliwe
bylo aktywne jego zapobieganie

- Ciggly monitoring i kontrola istniejgcego ryzyka;

- unikanie ryzyka — zaniechanie pewnych dziatan objetych wysokim ryzykiem dla Spotki;

- podejmowanie dzialan prewencyjnych - tworzenie planow dziatan i odpowiednich procedur, ktére moga
zosta¢ niezwlocznie wdrozone w przypadku zaistnienia potencjalnego ryzyka;

- Utrzymywanie ryzyka w ustalonych granicach lub wdrazanie planéw minimalizacji ryzyka;

- raportowanie o zidentyfikowanym ryzyku i jego charakterze;

- stosowanie Dobrych Praktyk Spotek Notowanych na GPW.

6. OSWIADCZENIE O STOSOWANIU LADU KORPORACYJNEGO

6.1. Stosowany zbiér zasad tadu korporacyjnego

Od dnia dopuszczenia akcji Spotki do obrotu na rynku regulowanym, Spotka stosuje zasady tadu
korporacyjnego okreslone w dokumencie ,,Dobre Praktyki Spotek Notowanych na GPW” przyjetym
przez Rade¢ GPW uchwatg nr 19/1307/2012 z dnia 21 listopada 2012 roku, ktéra weszta w zycie z
dniem 1 stycznia 2013 roku (dokument dostepny jest na oficjalnej stronie Gieldy Papierow

Wartosciowych w Warszawie S.A. poswieconej zagadnieniom tadu korporacyjnego na Rynku

Gléwnym GPW pod adresem: http://www.corp-gov.gpw.pl/publications.asp). Jednoczesnie Spotka wyjasnia, iz
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 ktérych odstapiono

Intencjg Zarzadu jest trwale przestrzeganie zasad tadu korporacyjnego okreslonych w dokumencie ,,.Dobre
Praktyki Spotek Notowanych na GPW”, jednak na dzien przekazania niniejszego o$wiadczenia Spoétka nie

stosuje w catosci lub czgséci ponizszych zasad:
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Dzial I1 DPSN

Zasada 1.: ,Spotka prowadzi korporacyjng stron¢ internetowa i zamieszcza na niej, oprocz informacji
wymaganych przez przepisy prawa: (...)” - zasada okresla szczegdtowo zakres informacji zamieszczanych na
korporacyjnej stronie internetowej spotek publicznych. Zarzad Spoétki zamierza zamieszczaé na korporacyjnej
stronie internetowej podstawowy zakres informacji, ktory pozwoli Akcjonariuszom i Inwestorom na $ledzenie
istotnych zdarzen w Spoélce oraz na podejmowanie racjonalnych decyzji inwestycyjnych, jednak z uwagi na
racjonalng polityke finansowg Spotki 1 ograniczenia organizacyjne nie wszystkie informacje wymagane przez
zasade mogg by¢ zamieszczane na stronie Spotki.

Zasada 2.: ,Spotka zapewnia funkcjonowanie swojej strony internetowej rowniez w jezyku angielskim,
przynajmniej w zakresie wskazanym w czes$ci IL. pkt 1.”. Zarzad Spotki prowadzi strone korporacyjna takze w
jezyku anielskim, jednak z uwagi na racjonalng polityke finansowa Spotki (znaczne koszty ttumaczen
dokumentacji) nie wszystkie informacje wskazane przez zasade beda na niej zamieszczane.

Dzial III DPSN

Zasada 6.: ,,Przynajmniej dwoch cztonkéw rady nadzorczej powinno spetia¢ kryteria niezaleznosci od spotki i
podmiotow pozostajacych w istotnym powigzaniu ze spotkg. W zakresie kryteriow niezaleznosci cztonkow
rady nadzorczej powinien by¢ stosowany Zatacznik II do Zalecenia Komisji Europejskiej z dnia 15 lutego
2005 r. dotyczacego roli dyrektorow nie wykonawczych lub begdacych cztonkami rady nadzorczej spotek
gietdowych i komisji rady (nadzorczej). Niezaleznie od postanowien pkt b) wyzej wymienionego Zatacznika
osoba begdaca pracownikiem spoitki, podmiotu zaleznego lub podmiotu stowarzyszonego nie moze by¢ uznana
za spetniajaca kryteria niezaleznosci, o ktorych mowa w tym Zalaczniku. Ponadto za powigzanie z
akcjonariuszem wykluczajace przymiot niezaleznosci cztonka rady nadzorczej w rozumieniu niniejszej zasady
rozumie si¢ rzeczywiste i istotne powigzanie z akcjonariuszem majacym prawo do wykonywania 5 % i wiecej
ogo6lnej liczby glosd6w na walnym zgromadzeniu”. Zarzad Spotki ma ograniczony wpltyw na wybor cztonkoéw
Rady Nadzorczej, niemniej czyni starania, aby przedmiotowa zasada byta przez Spotke stosowana, celem
zapewnienia Akcjonariuszom mniejszosciowym reprezentacji, ktora bylaby niezalezna od wplywow
znacznych Akcjonariuszy zapewniajac spetnianie tego standardu corporate governance. W chwili obecnej
jednak w Radzie Nadzorczej Spotki zasiada jedna osoba spetniajaca kryterium niezaleznosci okreslone w ww.
zasadzie.

Dzial IV DPSN

Zasada 10.: ,,Spotka powinna zapewni¢ akcjonariuszom mozliwos¢ udzialu w walnym zgromadzeniu przy
wykorzystaniu $rodkéw komunikacji elektronicznej, polegajacego na: 1) transmisji obrad walnego
zgromadzenia w czasie rzeczywistym, 2) dwustronnej komunikacji w czasie rzeczywistym, w ramach ktorej
akcjonariusze mogg wypowiada¢ si¢ w toku obrad walnego zgromadzenia przebywajac w miejscu innym niz
miejsce obrad”. Zarzad Spotki zamierza w coraz wiekszym stopniu wdraza¢ najnowsze narzedzia komunikacji
zapewniajgce bezpieczenstwo oraz efektywny dostep do informacji, jednak koszty wprowadzenia technologii
transmisji obrad przez Internet, dwustronnej komunikacji w czasie rzeczywistym oraz wykonywania osobiscie
lub przez pelnomocnika prawa glosu na takim walnym zgromadzeniu oraz obcigzenia organizacyjne zwigzane
z tak prowadzonymi walnymi zgromadzeniami nie uzasadniaja wprowadzenia tych procedur w spotce
wielkosci Mabion S.A.

Spotka nie wyklucza mozliwosci przyjecia do stosowania ww. zasad w przyszlosci.
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6.3. Informacje o akcjach i akcjonariacie MABION SA
6.3.1 Kapitat zaktadowy Spotki

Na dzien 31 grudnia 2014 roku kapital zaktadowy Spoétki wynosit 10.080.000,00 ztotych i dzielit si¢ na
10.800.000 akcji o warto$ci nominalnej 0,10 zt kazda, w tym:
— 450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii A,
— 450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii B,
— 450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii C,
— 450.000 akcji zwyktych na okaziciela serii D,
— 100.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii E,
— 100.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii F,
— 20.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii G,
— 2.980.000 akcji zwyktych na okaziciela, zwyktych serii H,
— 1.900.000 akcji zwyktych na okaziciela, zwyktych serii 1,
— 2.600.000 akcji zwyktych na okaziciela, zwyktych serii J,
— 790.000 akcji zwyktych na okaziciela, zwyktych serii K,
— 510.000 akcji zwyktych na okaziciela, zwyktych serii L.

Akcje imienne serii A, B, C, E, F i G sa uprzywilejowane w ten sposob, ze kazda z nich uprawnia do dwoch
glosow na Walnym Zgromadzeniu. Wszystkie akcje tworzace kapitat zakladowy Spotki zostaty w pelni
optacone.

6.3.2 Akcjonariusze Spétki posiadajacy znaczne pakiety akcji

Wedtug wiedzy Zarzadu Spétki na dzien 31 grudnia 2014 roku nastepujacy akcjonariusze posiadajg co

najmniej 5% gloséw na Walnym Zgromadzeniu Akcjonariuszy.

. . . . % udziat w kapitale . ) % udziat w gtosach
Akcjonariusz Liczba akcji Liczba gtosow
zakltadowym na WZA
Twiti Investments Limited 2112 544 19,56 2 656 844 21,48
Polfarmex S.A. 1337983 12,39 1820833 14,72
Glatton Spétka z 0.0. 813 726 7,53 813 726 6,58
Celon Pharma S.A. 620 350 5,74 1113200 9,00

6.3.3. Stan posiadania akcji Spétki przez osoby zarzadzajace i nadzorujace

Na dzien 31 grudnia 2014 roku czlonkowie Zarzadu Spoétki posiadajg nastepujace akcje Spoftki:
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Pan Maciej Wieczorek — Prezes Zarzadu:

— posrednio, za posrednictwem spotki Celon Pharma S.A. z siedziba w Lomiankach (ktorej jedynym
akcjonariuszem jest Maciej Wieczorek) oraz za posrednictwem spotki Glatton Spotka z o.0. (ktorej
jedynym udzialowcem jest Maciej Wieczorek) posiada tacznie 1.434.076 akcji Spotki o wartosci
nominalnej 0.10 zt kazda, stanowigcych 13.28% kapitatu zakladowego Spotki i dajacych 15.58% glosow
na Walnym Zgromadzeniu.

Pozostale osoby zarzadzajace nie posiadajg akcji Spotki. Osoby zarzadzajace nie posiadaja akcji ani

udzialow jednostek powigzanych Spoiki.
Na dzien 31 grudnia 2014 roku cztonkowie Rady Nadzorczej posiadali nastepujace akcje Spotki:

Pan Robert Aleksandrowicz — Przewodniczacy Rady Nadzorczej:

— bezposrednio posiada 120.000 akcji zwyklych na okaziciela 0 warto$ci nominalnej 0,10 PLN kazda,
stanowigcych 1,11% kapitatu zaktadowego Spoiki oraz 0.97% glosow na Walnym Zgromadzeniu;

— posrednio, za posrednictwem Twiti Investments Limited z siedzibg w Nikozji (Cypr), w ktorej Robert
Aleksandrowicz posiada udzialy stanowiace 50% kapitalu zaktadowego oraz 50% gloséw na
zgromadzeniu wspolnikow tej spoiki, jest akcjonariuszem Mabion i posiada tgcznie 2.112.544 akcji
Spotki o wartosci nominalnej 0.10 PLN kazda, stanowigcych 19.56 % kapitatu zaktadowego Spoiki oraz
21.48% gloso6w na Walnym Zgromadzeniu.

Tadeusz Pietrucha — cztonek Rady Nadzorcze;j:

— posrednio, za posrednictwem spotki Bio-Tech Consulting Sp. z o0.0. z siedzibg w Lodzi (w ktorej
Tadeusz Pietrucha posiada udziaty stanowigce 97% kapitatu zaktadowego) posiada tgcznie 50.005 akcji
Spotki o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda, stanowiacych 0.46% kapitatu zaktadowego Spotki i
dajacych 0.81% glosow na Walnym Zgromadzeniu.

Artur Chabowski — cztonek Rady Nadzorczej:
— posrednio, za posrednictwem FL Real Investments Holding Limited z siedzibg w Nikozji (Cypr), w
ktorej Artur Chabowski posiada 100% udziatlow, posiada facznie 35.974 akcji Spotki o wartosci

nominalnej 0,10 PLN kazda, stanowigcych 0,33% kapitalu zaktadowego Spdtki i dajacych 0.29% glosow
na Walnym Zgromadzeniu.

Pozostate osoby nadzorujgce nie posiadaja akcji Spotki. Osoby nadzorujace nie posiadajg akcji ani
udziatéw jednostek powigzanych Spotki.

6.3.4 Program akcji pracowniczych

Spotka Mabion nie prowadzi programu akcji pracowniczych.
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6.3.5 Nabycie akcji wiasnych

W roku 2014 Spotka nie nabywata ani nie zbywata akcji wiasnych.

6.3.6 Posiadacze papieréw wartosciowych dajacych specjalne uprawnienia

kontrolne

Akcje imienne serii A, B, C, E, F 1 G sg uprzywilejowane w ten sposob, ze kazda z nich uprawnia do dwoch
glosow na Walnym Zgromadzeniu. AKcjonariuszom uprawnionym z akcji imiennych przystuguje prawo
pierwokupu oraz prawo pierwszenstwa nabycia akcji imiennych przeznaczonych do zbycia.

W Spolce nie istnieja zadne inne papiery warto$ciowe dajace specjalne uprawnienia kontrolne.

6.3.7 Ograniczenia w wykonywaniu prawa gtosu

Statut Spoétki nie przewiduje ograniczen, co do wykonywania prawa glosu ani tez zapiséw, zgodnie z ktérymi
przy wspolpracy spolki, prawa kapitalowe zwigzane z papierami wartosciowymi bylyby oddzielone od
posiadania papierow warto§ciowych. Ograniczenia co do wykonywania prawa glosu moga wynikaé w

przypadku Spotki jedynie z powszechnie obowigzujacych przepiséw prawa.

6.3.8 Ograniczenia w przenoszeniu prawa wtasnosci papierow wartosciowych

Statut Spotki nie przewiduje ograniczen w obrocie akcjami Spotki serii D, H, I, J, K'i L.
Akcje Spoiki serii A, B, C, E, F oraz G s3 akcjami imiennymi. Akcjonariuszom uprawnionym z akcji
imiennych przystuguje prawo pierwokupu oraz prawo pierwszenstwa nabycia akcji imiennych przeznaczonych

do zbycia.

6.3.9 Umowy, w wyniku ktérych moga nastgpi¢ zmiany w proporcjach

posiadanych akcji przez dotychczasowych akcjonariuszy i obligatariuszy

Wedlug najlepszej wiedzy Zarzadu Spotki brak jest ustalen, ktorych realizacja w przysziosci spowodowac
moze zmiany w sposobie kontroli Spotki. W Statucie Spoétki znajdujg si¢ wprawdzie zapisy dotyczace zasad
zbywania akcji imiennych uprzywilejowanych serii A, B, C, E, F 1 G Spolki (prawo pierwokupu oraz prawo
pierwszenstwa nabycia akcji imiennych dla innych wiascicieli akcji imiennych Spoétki), na podstawie ktorych
akcja imienna moze by¢ zbyta osobom innym niz akcjonariusze uprawnieni z akcji imiennych tylko pod
warunkiem, Ze uprawnieni z prawa pierwokupu oraz z prawa pierwszenstwa nabycia, tego prawa nie
wykonaja. Zgodnie z najlepszg wiedzg Spotki zaden z akcjonariuszy Spolki nie zamierza zbywac akcji

imiennych serii A, B, C, E, F i G Spotki.
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6.4. Organy Spotki

6.4.1 Zarzad

6.4.1.1 Skilad osobowy, jego zmiany i zasady powotywania cztonkéw Zarzadu

Od dnia 01.01.2014 roku do dnia 31.12.2014 roku Zarzad Spotki dziatat w sktadzie:

Pan Maciej Wieczorek - Prezes Zarzadu,
Pan Stawomir Jaros - Cztonek Zarzadu,
Pan Jarostaw Walczak - Czlonek Zarzadu.

W 2014 roku nie dokonywano zmian w sktadzie Zarzadu Spotki.

9 czerwca 2014 r. Rada Nadzorcza Spétki uchwalita powotanie na kolejng pigcioletnig kadencje: Pana Macieja
Wieczorka na Prezesa Zarzadu Spotki oraz Pana Jarostawa Walczaka na Czlonka Zarzadu Spotki. Podjecie
powyzszych uchwal zwigzane bylo z wygasnigciem kadencji ww. Czlonkéw Zarzadu Spotki.

Cztonkow Zarzadu powoluje Rada Nadzorcza (par. 26 Statutu Spotki) na okres kadencji wynoszacy 5 lat.
Kazdy Cztonek Zarzadu moze by¢ zawieszony lub odwotany przez Rad¢ Nadzorcza lub Walne Zgromadzenie
(par. 26 Statutu Spofki).

6.4.1.2 Uprawnienia Zarzadu

Zarzad wykonuje wszelkie uprawnienia w zakresie zarzadzania Spotka z wyjatkiem uprawnien zastrzezonych
przez prawo lub Statut Spotki do decyzji Walnego Zgromadzenia i Rady Nadzorczej (par. 26 Statutu Spotki).
Prawo do podjecia decyzji o emisji lub wykupie akcji przystuguje Walnemu Zgromadzeniu (par. 17 Statutu
Spotki).

Do sktadania oswiadczen woli i podpisywania w imieniu Spotki upowazniony jest Prezes Zarzadu
samodzielnie z zastrzezeniem postanowien par. 27 lub dwoch cztonkow Zarzadu dziatajacych tacznie lub jeden
cztonek Zarzadu tacznie z prokurentem.

Zgodnie z par. 27 do skladania o$wiadczen woli i podpisywania w imieniu Spotki w zakresie czynnosci,
ktorych przedmiotem jest zaciggnigcie zobowigzan lub rozporzadzeniem prawem o wartosci przekraczajacej
200.000 ztotych upowaznieni sa dwaj cztonkowie Zarzadu dziatajacy tacznie lub jeden czlonek Zarzadu

facznie z prokurentem.

6.4.1.3 Wynagrodzenie, nagrody i warunki umoéw o prace cztonkéw Zarzadu

Ponizsza tabela przedstawia warto$¢ wynagrodzenia otrzymanego przez czlonkéw Zarzadu z tytutu petnienia

funkcji w Zarzadzie Spotki.

Cztonek Zarzgdu Wynagrodzenie w roku 2014
Maciej Wieczorek 72.000,00 PLN brutto
Stawomir Jaros* 48.000,00 PLN brutto
Jarostaw Walczak 48.000,00 PLN brutto
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* Pan Stawomir Jaros otrzymat ponadto wynagrodzenie z tytulu umowy o pracg w wysokosci 130 500,76 zt. Kwota ta nie
zostata uwzgledniona w powyzszym zestawieniu.

Spolka nie posiada jednostek podporzadkowanych, dlatego tez cztonkowie Zarzadu nie otrzymali w 2014 roku
zadnego wynagrodzenia z jednostek podporzadkowanych Spoftki.

W 2014 roku nie zostaly wyptacone cztonkom Zarzadu nagrody, korzysci ani wynagrodzenia na podstawie
planu premii lub podziatu zyskéw. Przepisy korporacyjne Spotki nie przewiduja uprawnienia dla cztonkow
Zarzadu do otrzymywania wynagrodzenia w ramach planu premii lub podziatu zyskow.

W 2014 roku nie zostalo wyptacone cztlonkom Zarzadu wynagrodzenie w formie opcji na akcje. Przepisy
korporacyjne Spoltki nie przewiduja uprawnienia dla cztonkow Zarzadu do otrzymywania wynagrodzenia W
formie opcji na akcje.

Spotka w 2014 roku nie przyznala cztonkom Zarzadu $wiadczen w naturze.

Cztonkowie Zarzadu w 2014 roku nie otrzymali zadnego innego wynagrodzenia za ustugi $wiadczone w

kazdym charakterze niz wynagrodzenia opisane powyze;j.

6.4.1.4 Umowy zawarte z osobami zarzadzajacymi

W Spélce nie istniejg umowy zawarte z osobami zarzadzajacymi, przewidujace rekompensate w przypadku ich
rezygnacji lub zwolnienia z zajmowanego stanowiska bez waznej przyczyny lub gdy ich odwotanie lub
zwolnienie nastgpuje z powodu potaczenia Spotki przez przejecie.

6.4.2 Rada Nadzorcza

6.4.2.1 Skiad osobowy, jego zmiany i zasady powolywania czionkéw Rady

Nadzorczej

W okresie od 1 stycznia 2014 do 31 grudnia 2014 roku Rada Nadzorcza dziatata w sktadzie:
Robert Aleksandrowicz - Przewodniczacy Rady Nadzorcze;j,
Bogdan Manowski - Zastepca Przewodniczacego Rady Nadzorczej,
Artur Chabowski - Cztonek Rady Nadzorczej,
Grzegorz Stefanski - Cztonek Rady Nadzorczej,
Tadeusz Pietrucha - Cztonek Rady Nadzorczej,
Jacek Nowak - Cztonek Rady Nadzorczej,
Tomasz Jasny — Niezalezny Cztonek Rady Nadzorcze;j.

Walne Zgromadzenie Akcjonariuszy uchwata z dnia 26 czerwca 2014 roku powotato w sktad Rady Nadzorczej
na kolejna, trzyletnig kadencje¢ Pana Tadeusza Pietruche.

Cztonkowie Rady Nadzorczej sg wybierani na okres 3 lat. Czlonkow Rady Nadzorczej powotuje i odwotuje

Walne Zgromadzenie. Rada Nadzorcza sktada sie z pieciu do dziesigeciu cztonkow.
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6.4.2.2 Uprawnienia Rady Nadzorczej

Zgodnie z par. 22 Statutu Spotki do kompetencji Rady Nadzorczej nalezg czynnos$ci zastrzezone w przepisach
kodeksu spotek handlowych, a ponadto:

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

b) wybor bieglego rewidenta do badania sprawozdan finansowych Spoftki,

C) powotywanie i odwotywanie cztonkow Zarzadu Spotki,

d) ustalanie wysokosci wynagrodzenia cztonkow Zarzadu,

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

f) zatwierdzanie Regulaminu Zarzadu,

g) opiniowanie strategicznych planéw wieloletnich Spoiki,

h) uchwalenie Regulaminu okreslajgcego tryb dziatania Rady Nadzorczej,

i) wyrazenie zgody na zbycie skladnikow majatku trwatego Spotki, ktorych warto$¢ przekracza 10%
(stownie: dziesie¢ procent) kapitatow wiasnych Spotki,

J) wyrazanie zgody na ustanowienie zastawu lub uzytkowania na akcjach imiennych.

Poza czynno$ciami wymienionymi powyzej Rada Nadzorcza od momentu wprowadzenia akcji Spotki do
obrotu na rynku regulowanym powinna:

a) udziela¢ zgody na zawarcie przez Spotke umowy z podmiotem powigzanym, o ktérej mowa w § 27 Statutu,
b) raz w roku sporzadza¢ i przedstawia¢ Zwyczajnemu Walnemu Zgromadzeniu zwigzta ocen¢ sytuacji
Spoiki, z uwzglednieniem oceny systemu kontroli wewnetrznej i systemu zarzadzania ryzykiem istotnym

dla Spofki,
c) rozpzilzrywaé 1 opiniowa¢ sprawy majace by¢ przedmiotem uchwat Walnego Zgromadzenia.
Zgodnie z par. 25 Statutu Spéotki Rada Nadzorcza powotuje Komitet Audytu odpowiedzialny za nadzor nad
sprawami finansowymi Spotki. Komitet Audytu sktada si¢ z trzech cztonkéw wybranych przez Radg
Nadzorczg sposrod cztonkdéw Rady, przy czym co najmniej jeden z cztonkow Komitetu Audytu powinien by¢
niezaleznym cztonkiem Rady Nadzorczej w rozumieniu postanowien § 21 Statutu i posiada¢ kwalifikacje w
zakresie rachunkowosci i1 finansow.
Ponadto, Rada Nadzorcza moze powota¢ Komitet Nominacji i Wynagrodzen odpowiedzialny za sporzadzanie
ocen kandydatdéw na cztonkdéw Zarzadu i ustalanie zasad wynagradzania i wysoko$ci wynagrodzen cztonkow
Zarzadu. Komitet Wynagrodzen sktada si¢ z trzech cztonkéw wybranych przez Rade Nadzorcza sposrod
cztonkow Rady, przy czym co najmniej jeden z cztonkéw Komitetu wynagrodzen powinien by¢ niezaleznym
czlonkiem Rady Nadzorczej w rozumieniu postanowien § 21 Statutu.
Rada Nadzorcza nie jest zobowigzana do powotania ww. Komitetéw jezeli w sktad Rady Nadzorczej wchodzi
pieciu cztonkow. Jezeli Rada Nadzorcza nie powotata ww. Komitetow zadania tych komitetow wykonuje Rada
Nadzorcza.

6.4.2.3 Wynagrodzenie, nagrody i warunki uméw o prace czionkéw Rady

Nadzorczej

Cztonkowie Rady Nadzorczej otrzymujg wynagrodzenie na podstawie uchwaty Walnego Zgromadzenia Spotki
z dnia 28 czerwca 2012 roku, zgodnie z ktora:
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— cztonkom Rady Nadzorczej przystuguje wynagrodzenie w wysokosci 500 zlotych brutto z tytutu udziatu w
posiedzeniu Rady Nadzorczej;

— czlonkom Rady Nadzorczej powolanym w sktad Komitetu Audytu przystuguje dodatkowe wynagrodzenie
miesieczne w wysokosci 500 ztotych brutto.

Zaden z cztonkéw Rady Nadzorczej nie otrzymuje wynagrodzenia z tytulu umowy o prace. Do czasu podjecia

przedmiotowej uchwaty WZA cztonkowie Rady Nadzorczej nie otrzymywali wynagrodzenia z tytutu udziatu

w posiedzeniach Rady Nadzorczej badz z tytutu pelnionej funkcji.

Warto$¢ naleznych wynagrodzen z powyzszych tytulow otrzymanych za rok 2014 byta nastepujaca:

Czionek Rady Nadzorczej Wynagrodzenie
Robert Aleksandrowicz 2.500,00 PLN
Grzegorz Stefanski 2.500,00 PLN
Artur Chabowski 2.500,00 PLN
Tomasz Jasny 8.500,00 PLN
Bogdan Manowski 8.500,00 PLN
Tadeusz Pietrucha 2.500,00 PLN
Jacek Nowak 8.000,00 PLN

Spotka nie posiada jednostek podporzadkowanych, dlatego tez cztonkowie Rady Nadzorczej nie otrzymali w
2014 roku wynagrodzenia z jednostek podporzadkowanych Spotki.

W 2014 roku nie zostaly wyptacone cztonkom Rady Nadzorczej nagrody, korzysci lub wynagrodzenia na
podstawie planu premii lub podzialu zyskow. Przepisy korporacyjne Spotki nie przewidujg uprawnienia dla
cztonkow Rady Nadzorczej do otrzymywania wynagrodzenia w ramach planu premii lub podziatu zyskow.

W 2014 roku nie zostalo wyptacone czlonkom Rady Nadzorczej wynagrodzenie w formie opcji na akcje.
Przepisy korporacyjne Spotki nie przewiduja uprawnienia dla cztonkéw Rady Nadzorczej do otrzymywania
wynagrodzenia w formie opcji na akcje.

Spotka w 2014 roku nie przyznata cztonkom Rady Nadzorczej $wiadczen w naturze.

Czlonkowie Rady Nadzorczej w 2014 roku nie otrzymali zadnego wynagrodzenia za ustugi §wiadczone w

kazdym charakterze poza wynagrodzeniem dodatkowym z tytutu cztonkostwa w Komitecie Audytu.

6.4.2.4 Powotane Komitety

W Spotce funkcjonuje Komitet Audytu, ale nie funkcjonuje Komitet Nominacji i Wynagrodzen.
Cztonkami Komitetu Audytu powotanymi w dniu 28 wrze$nia 2012 roku sa:

Pan Tomasz Jasny,

Pan Bogdan Manowski,

Pan Jacek 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 p6zn zm.), a jego organizacj¢ i sposob dziatania okresli regulamin, ktory

zostanie uchwalony przez Rade Nadzorcza
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6.4.3. Walne Zgromadzenie

6.4.3.1 Sposéb dziatania Walnego Zgromadzenia

Walne Zgromadzenie dziata na podstawie Kodeksu Spotek Handlowych i Statutu Spotki.

6.4.3.2 Zasadnicze uprawnienia Walnego Zgromadzenia

Do kompetencji Walnego Zgromadzenia naleza sprawy zastrzezone przepisami kodeksu spotek handlowych,
przy czym nabycie i zbycie nieruchomos$ci, uzytkowania wieczystego lub udzialu w nieruchomos$ci nie
wymaga uchwaty Walnego Zgromadzenia (par. 17 Statutu Spotki).

Uchwaty Walnego Zgromadzenia wymaga w szczegdlnosci:

- powotanie i odwotanie cztonkéw Rady Nadzorczej,

- zawieszenie w czynnosciach lub odwotanie cztonka Zarzadu,

- sposob przeznaczenia czystego zysku Spotki,

- ustalenie dnia dywidendy.

Bezwzglednej wigkszosci 3/4 (stownie: trzech czwartych) gloséw oddanych wymaga dla swej wazno$ci
uchwata w sprawie potgczenia Spotki z innym podmiotem oraz podziatu Spotki.

7 zastrzezeniem ponizszych zapisOw usuniecie spraw umieszczonych w porzadku obrad Walnego
Zgromadzenia wymaga dla swej waznos$ci wigkszo$ci 3/4 (stownie: trzech czwartych) gloséw oddanych przy
obecno$ci akcjonariuszy reprezentujagcych co najmniej 50% (stownie: pigcdziesigeciu procent) kapitatu
zaktadowego Spoélki, za zgoda akcjonariuszy sktadajagcych umotywowany wniosek 0 zaniechanie
rozpatrywania sprawy umieszczonej w porzadku obrad. W przypadku, gdy o usunigcie sprawy z porzadku
obrad wnosi Zarzad, uchwata Walnego Zgromadzenia wymaga bezwzglednej

wiekszosci gtosow oddanych.

Usunigcie spraw umieszczonych w porzadku obrad Walnego Zgromadzenia na zadanie zgloszone,

na podstawie art. 401 kodeksu spotek handlowych, przez akcjonariusza reprezentujgcego co najmniej 1/20
(stownie: jedna dwudziesta) kapitatu zakladowego Spotki wymaga zgody akcjonariusza, ktory zgtosit takie

Zadanie.

6.4.4.3 Opis praw akcjonariuszy i sposobu ich wykonywania

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

Prawa majatkowe zwigzane z akcjami Spéltki wynikajace ze Statutu
Akcjonariuszowi Spotki przysluguja nastgpujgce prawa o charakterze majatkowym, wynikajace

ze specyficznych zapisoOw Statutu:
1) Prawo pierwszenstwa nabycia akcji imiennych przez dotychczasowych posiadaczy akcji imiennych

w stosunku do liczby posiadanych akcji (par. 13 Statutu Spoiki)
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2) Prawo do umorzenia posiadanych akcji (par. 12 Statutu Spotki)

Uprawnienia korporacyjne przystugujace Akcjonariuszom Spoétki zwigzane z uczestnictwem w Spoélce:
1) Prawo do uczestnictwa w Walnym Zgromadzeniu (art. 412 KSH) oraz prawo do glosowania na Walnym

Zgromadzeniu (art. 411 § 1 KSH).
Prawo glosu z istniejacych akcji Spotki przedstawia si¢ nastgpujaco:

Z jedng akcja serii A zwigzane sg dwa glosy na Walnym Zgromadzeniu,

z jedng akcja serii B zwigzane sg dwa glosy na Walnym Zgromadzeniu,
z jedng akcjg serii C zwigzane sg dwa gltosy na Walnym Zgromadzeniu,
z jedng akcja serii D zwigzany jest jeden gltos na Walnym Zgromadzeniu,
z jedng akcjg serii E zwigzane sg dwa gltosy na Walnym Zgromadzeniu,

z jedng akcja serii F zwigzane sg dwa glosy na Walnym Zgromadzeniu,

z jedng akcjg serii G zwigzane sa dwa glosy na Walnym Zgromadzeniu,
z jedng akcja serii H zwigzany jest jeden gltos na Walnym Zgromadzeniu,
z jedng akcja serii [ zwigzany jest jeden glos na Walnym Zgromadzeniu,
z jedng akcja serii J zwigzany jest jeden gltos na Walnym Zgromadzeniu,
z jedng akcja serii K zwigzany jest jeden gltos na Walnym Zgromadzeniu,
z jedng akcja serii L zwigzany jest jeden gtos na Walnym Zgromadzeniu,
2) Prawo zwotania Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia przez akcjonariuszy reprezentujacych co

najmniej potowe kapitatu zaktadowego lub co najmniej potowe ogotu glosow w Spoétce (art. 399 § 3 KSH).

3) Prawo zadania zwotania Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia oraz zadania umieszczenia w
porzadku obrad poszczegdlnych spraw przyznane akcjonariuszom posiadajagcym co najmniej jedng dwudziesta
kapitalu zaktadowego Spotki (art. 400 § 1 KSH). Jezeli w terminie dwoch tygodni od dnia przedstawienia
zadania 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).

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

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

6) Prawo do zadania wyboru Rady Nadzorczej oddzielnymi grupami. Zgodnie z art. 385 § 3 KSH na
wniosek akcjonariuszy, reprezentujgcych co najmniej jedna pigta kapitalu zaktadowego. Wybdr Rady
Nadzorczej powinien by¢ dokonany przez najblizsze Walne Zgromadzenie w drodze glosowania oddzielnymi
grupami.

7) Prawo do zgdania zbadania przez biegltego okreslonego zagadnienia zwigzanego z utworzeniem spoiki
publicznej lub prowadzeniem jej spraw (rewident do spraw szczegélnych). Uchwale w tym przedmiocie
podejmuje Walne Zgromadzenie na wniosek akcjonariusza lub akcjonariuszy, posiadajacych co najmniej 5%
ogolnej liczby gltosow na Walnym Zgromadzeniu (art. 84 Ustawy o Ofercie Publicznej). Akcjonariusze mogg
w tym celu zada¢ zwotania Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia lub zgda¢ umieszczenia sprawy podjecia
tej uchwaty w porzadku obrad najblizszego Walnego Zgromadzenia. Jezeli Walne Zgromadzenie oddali
wniosek o wyznaczenie rewidenta do spraw szczegolnych, wnioskodawcy mogag wystapi¢ o wyznaczenie
takiego rewidenta do Sadu Rejestrowego w terminie 14 dni od powzigcia uchwaty (art. 85 Ustawy o Ofercie
Publicznej).
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8) Prawo do uzyskania informacji o Spoétce w zakresie i w sposob okreslony przepisami prawa, w
szczegolnosci zgodnie z art. 428 KSH. Podczas obrad Walnego Zgromadzenia Zarzad jest obowigzany do
udzielenia akcjonariuszowi na jego zadanie informacji dotyczacych Spotki, jezeli jest to uzasadnione dla oceny
sprawy objetej porzadkiem obrad; akcjonariusz, ktdremu odméwiono ujawnienia zadanej informacji podczas
obrad Walnego Zgromadzenia i ktory zglosit sprzeciw do protokotu, moze zlozy¢ wniosek do Sadu
Rejestrowego o zobowigzanie Zarzadu do udzielenia informacji (art. 429 KSH).

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

10) Prawo do zadania wydania odpisoéw sprawozdania Zarzadu z dzialalnosci Spoiki i sprawozdania
finansowego wraz z odpisem sprawozdania Rady Nadzorczej oraz opinii biegltego rewidenta najpdzniej na
pigtnascie dni przed Walnym Zgromadzeniem (art. 395 § 4 KSH).

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

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

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

14) Prawo do przegladania ksiggi protokotow oraz zadania wydania po$§wiadczonych przez Zarzad odpisow
uchwat (art. 421 § 2 KSH).

15) Prawo do wniesienia pozwu o naprawienie szkody wyrzadzonej Spotce na zasadach okre§lonych w art.
486 1 487 KSH, jezeli Spotka nie wytoczy powodztwa o naprawienie wyrzadzonej jej szkody w terminie roku
od dnia ujawnienia czynu wyrzadzajacego szkode.

16) Prawo do przegladania dokumentow oraz zadania udostepnienia w lokalu Spotki bezptatnie odpisow
dokumentow, o ktorych mowa w art. 505 § 1 KSH (w przypadku potaczenia spolek), w art. 540 § 1 KSH (w
przypadku podziatu Spéiki) oraz w art. 561 § 1 KSH (w przypadku przeksztatcenia Spotki).

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

18) Prawo zgdania, aby spotka handlowa, ktéra jest akcjonariuszem Spotki, udzielita informacji, czy
pozostaje ona w stosunku dominacji lub zaleznosci wobec okreslonej spotki handlowej albo spoldzielni
bedacej akcjonariuszem Spoétki albo czy taki stosunek dominacji lub zaleznoS$ci ustal. Akcjonariusz moze
zada¢ réwniez ujawnienia liczby akcji lub glosow albo liczby udziatow lub glosow, 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 pi§mie (art. 6 § 4 1 6 KSH).

6.5. Zasady zmiany statutu Spoétki

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

kompetencji Rady Nadzorczej Spoiki.
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6.6. Gtéwne cechy systemow kontroli wewnetrznej i zarzadzania ryzykiem

Spotka nie posiada sformalizowanego systemu kontroli wewnetrznej oraz zarzadzania ryzykiem w odniesieniu
do procesu sporzadzania sprawozdan finansowych. Dane na potrzeby sprawozdan finansowych oraz same
sprawozdania sg przygotowywane przez ksiggowos$¢ Spotki. Nadzoér nad przygotowaniem sprawozdan
finansowych sprawuje czlonek Zarzadu. Tak zatwierdzone sprawozdanie jest nastgpnie przedstawiane

Zarzadowi Spoiki.
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7. INFORMACJE UZUPELNIAJACE

7.1. Informacje o postepowaniach
W roku 2014 Spotka nie byla strong w postgpowaniach cywilnych, zar6wno z tytutlu powddztwa jak i

pozwania, ani w postepowaniach administracyjnych lub egzekucyjnych.

7.2. Informacja o podmiocie uprawnionym do badania sprawozdan finansowych

Badanie sprawozdania finansowego zostalo przeprowadzone przez firmg¢ Deloitte Polska Spotka z ograniczong
odpowiedzialno$cig Sp. k. z siedziba w Warszawie, al. Jana Pawta II 19, wpisang na prowadzong przez
Krajowa Rade¢ Bieglych Rewidentow liste podmiotéw uprawnionych do badania sprawozdan finansowych pod
nr 73. W imieniu podmiotu uprawnionego badanie sprawozdania finansowego Spotki zostato przeprowadzone
pod nadzorem kluczowego bieglego rewidenta Piotra Swietochowskiego (nr ewidencyjny 90039) w dniach od
23 lutego do 27 lutego 2015 roku oraz poza siedziba Spotki do dnia 23 marca 2015 roku.
Wyboru podmiotu uprawnionego dokonata Rada Nadzorcza uchwata z dnia 18 lipca 2014 roku na podstawie
upowaznienia zawartego w statucie Spotki. Wynagrodzenie dla Spoétki Deloitte za przeprowadzenie badania
sprawozdania finansowego za 2014 r. wyniosto 30.000 zt netto. Jednoczesnie wynagrodzenie dla Deloitte za
inne ushugi poswiadczajace, w tym przeglad sprawozdania finansowego, wyniosto 15.000 zt. Wynagrodzenie
wyptacone Deloitte za przeprowadzenie badania sprawozdania finansowego za 2013r. wynioslo natomiast
30.000 netto.

7.3. Informacja dotyczaca zatrudnienia

Na dzien 31.12.2014 spotka zatrudniata 53 osoby, natomiast przecietne zatrudnienie w roku 2014

w przeliczeniu na pelne etaty wynosito 48 0sob.

7.4. Wazniejsze osiggniecia w dziedzinie badan i rozwoju

W roku 2014 Spotka realizowata szereg projektow badawczych. Kluczowym i tym samym najwazniejszym
projektem jest proces technologiczny uzyskiwania leku MabionCD20. Spotka przygotowywala si¢ do
skalowania procesu w nowym zaktadzie wytworczym w Konstantynowie Lodzkim, tzn. zakonczone zostaty
prace budowlane a rozpoczety montaze i kwalifikacje (gtéwnie instalacyjne) potrzebnych instalacji i urzadzen
produkcyjnych, niezbednych do przeprowadzenia wszystkich etapow wytwarzania leku. Jednym z
wazniejszych wydarzen, zakonczonych sukcesem, byto przeprowadzenie procesu fermentacji w skali 2 500 | w
IT kwartale 2014 roku. Warunki hodowli komorek ssaczych ze skali 250 1 zostaly z powodzeniem
zaimplementowane do procesu w skali 2500 1. Uzyskane przeciwcialo MabionCD20 zostato
scharakteryzowane i porownane do tego przeciwciala otrzymywanego w mniejszej skali. Wyniki poréwnania
wlasciwosci fizykochemicznych oraz aktywnosci biologicznej $wiadcza o podobienstwie tych dwoch biatek.

Dodatkowo, produktywnos¢ komorek z hodowli w 2500 I jest powtarzalna w stosunku do tej z 250 1. Wobec
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powyzszego, skalowanie fermentacji, bedacej krytycznym etapem catego procesu, uznano za zakonczone
pelnym sukcesem, spetniajacym zatozone oczekiwania.

Jednoczesnie Spotka prowadzita badanie kliniczne leku MabionCD20. Rekrutacja pacjentow przebiegata
zgodnie z modyfikowanym harmonogramem badania.

Mabion realizowat takze klika wewnetrznych i zewngtrznych projektow rozwoju procesu uzyskiwania szeregu
biatek rekombinowanych. Wsrdd nich na szczeg6lng uwage zashuguje rozwoj procesu otrzymywania insuliny
kociej. W I i 1l kwartale 2014 roku zakonczono proces otrzymywania kociej insuliny w matej skali z pelng
charakterystyka fizykochemiczng biatka. W III i IV kwartale dokonano dodatkowych zmian w procesie, m.in.
modyfikacji etapéw puryfikacji prekursora insuliny czy ustalenie sktadu formulacji leku. Przeprowadzono
réwniez wstgpne badania stabilnosci leku, badania aktywnosci in vitro insuliny z zastosowaniem linii komoérek
ssaczych oraz wstepne badania aktywnosci insuliny kociej z uzyciem modelu mysiego i kociego. Badania
aktywnosci insuliny kociej in vivo, zaréwno z uzyciem modelu mysiego jak i kociego, byly przeprowadzone
zgodnie z przygotowanym i zatwierdzonym przez Komisje Bioetyczne planem badania. W obydwu
przypadkach w badaniu zastosowano réwniez standard insuliny stosowany w leczeniu cukrzycy u kotow. Lek
referencyjny byt dobrany w zaleznosci od drogi podania insuliny w badaniu. W obydwoch przypadkach
rekombinowana kocia insulina wykazala aktywno$¢ na szacowanym i zadawalajacym poziomie.

Innym projektem zewngtrznym, o ktorym nalezy wspomnieé, jest rozwdj procesu uzyskiwania przeciwciata
monoklonalnego Ranimizumab. W roku 2014 przeprowadzono szereg testow, majacych na celu optymalizacje
warunkow hodowli komodrek w skali laboratoryjnej. Wskazniki etapu hodowli komorek, ktore byty kluczowe
przy wyborze medium hodowlanego, sktadu i momentu suplementacji czy klonu komoérkowego, to
produktywnos¢, stabilnos¢ klonu, jakos¢ uzyskiwanego przeciwciata oraz dtugo$¢ hodowli.

Dodatkowo w laboratoriach badawczo — rozwojowych realizowane sa projekty otrzymywania takich biatek
rekombinowanych jak: MabionHER2 (Trastuzumab) czy MabionVEGF (Bevacizumab).

7.5. Zagadnienia dotyczace srodowiska naturalnego

Prowadzac dziatalno$¢, Spotka dziata zgodnie z przepisami prawa i regulacjami dotyczacymi ochrony
srodowiska naturalnego. W ocenie Spotki nie istniejag wymogi dotyczace ochrony $rodowiska, ktoére mogtyby
wplywaé na wykorzystanie przez Spotke jej rzeczowych aktywow trwatych.

Spotka dziata zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami w tym zakresie. Kody odpadéw laboratoryjnych
niebezpiecznych i innych niz niebezpieczne ustalane sa w oparciu o aktualne przepisy prawa i lokalne, tj.:

— Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2013 r. poz. 21);

— Ustawa z dn. 27 kwietnia 2001r. Prawo ochrony srodowiska, z pdzniejszymi zmianami (DZ. U.
05.113.954)

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 23 grudnia 2002r. w sprawie dopuszczalnych sposobow i
warunkow unieszkodliwiania odpadow medycznych i weterynaryjnych

—  Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 8 grudnia 2010 r. w sprawie wzoréw dokumentéw
stosowanych na potrzeby ewidencji odpadéw (Dz. U. z 2010 r. Nr 249, poz. 1673)

—  Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 27 wrzeénia 2001 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz.U. Nr
112, poz. 1206)

— Ustawa z dnia 17 lipca 2009 r. o systemie zarzqdzania emisjami gazow cieplarnianych i innych substancji
(Dz. U. Nr 130, poz. 1070, z p6zn. zm.)
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Wszystkie kody odpadow, na ktore Mabion S.A. posiada aktualnie zezwolenie, znajduja si¢ w Decyzji nr
135/0Op/11 z dnia 30 wrzesnia 2011 wydanej przez Prezydenta Miasta £.6dz. Sposob postepowania z odpadami,
ich usuwanie, segregacja i utylizacja odpadow opisane sg szczegbtowo w dokumentach systemowych Spotki
(procedury i instrukcje systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz Dobrej Praktyki Wytwarzania).
Systematycznie uzupetiane sg karty ewidencji odpadéow w formie przewidzianej przez obowiazujace przepisy
ustawy.

Odpady zebrane w miegjscach wyznaczonych podlegaja $cistej ewidencji. Przed utylizacja worki i opakowania
segreguje sie, sprawdza zgodnos$¢ z ewidencja i przekazuje do utylizacji firmie zewnetrznej nie rzadziej, niz
wskazujg na to obowigzujgce przepisy. W chwili przekazania odpadow wypetnia si¢ karty przekazania
odpadow lub pobiera od firmy odbierajacej odpady. Karty te przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od konca
roku kalendarzowego, w ktérym sporzadzono te dokumenty. Odpady odbierane sa przez upowaznione firmy, z
zezwoleniem na zbieranie i transport wydanym przez odpowiednie organy.

Po kazdym roku kalendarzowym, nie pdzniej niz do 15 marca przygotowane zostaje zbiorcze zestawienie
danych o rodzajach i ilosci wytworzonych odpadow, na obowigzujacych formularzach, ktéorych wzory
oglaszane s3 przez Ministerstwo Srodowiska. Zestawienie przedstawiane jest Marszatkowi Wojewodztwa.
Sktadane do Urzedu Marszatkowskiego do biura podawczego osobiscie lub listownie za potwierdzeniem
odbioru.

W zwigzku z dziatalnoscia Centrum dochodzi do emisji gazow zwiazanych z Kkorzystaniem
z samochodow do celéw stuzbowych. Aby przedstawi¢ odpowiednim organom Rozliczenie z korzystania ze
Srodowiska, wg obowiazujacych przepiséw, dokonuje si¢ zestawienia wprowadzania gazow lub pytow do
powietrza z procesOw spalania paliw w silnikach spalinowych samochodéw. Osoba odpowiedzialna za
gospodarke odpadami przechowuje/oznakowuje faktury na paliwo wystawione na Mabion S.A. Przy
przygotowaniu rozliczen brane sg pod uwage rodzaj paliwa oraz data produkcji samochodu (co pozwoli
zakwalifikowaé pojazd do odpowiedniej klasy). Zbiorcze zestawienie informacji o zakresie korzystania ze
Srodowiska oraz o wysokosci naleznych optat nalezy ztozy¢ w Urzedzie Marszatkowskim do dnia 31 marca
nastepnego roku.

Zgodnie z art.3 pkt 6 — Prawo ochrony $rodowiska, przy eksploatacji jednie urzadzen, do ktorych zaliczane sa
srodki transportu, hie jest wymagane utworzenie konta w Krajowej Bazie o Emisjach Gazéw Cieplarnianych i
Innych Substancji (KOBIZE). Konieczno$¢ taka dotyczy jedynie podmiotow wiadajacych zaktadem (pojecie
zaktadu zaczerpnigte z ustawy z dnia 27 kwietnia 2001.

W 2013 w zwigzku z dziatalnoécia Mabion SA posiadata nastepujace umowy dotyczace odbioru,
unieszkodliwiania lub odzysku odpadow:

1. Z firma EGOLIT Sp. z 0.0., obowiazujaca od dnia 20.04.2011. Umowa dotyczy zakresu odpadow
chemicznych niebezpiecznych i innych niz niebezpieczne w zakresie kodéw odpadéw ustalonych
przez obie strony. Zakres uzgadniany jest na podstawie dziatalnosci firmy Mabion oraz zgodnie z
aktualnym postanowieniem Urzedu Miasta todzi w zakresie Pozwolenia na wytwarzania odpadow
oraz zgodnie z aktualng decyzjg Starosty Kutnowskiego w zakresie zezwolenia na prowadzenie
dziatalnosci w zakresie transportu odpadow niebezpiecznych i innych niz niebezpieczne dla firmy
EGOLIT.
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2. Z firmg ,,EMKA” Handel — Ustugi Krzysztof Rdest, obowigzujaca od dnia 29.10.2010. Umowa
dotyczy zakresu odpadéw medycznych niebezpiecznych i innych niz niebezpieczne w zakresie
kodéw odpadéw ustalonych przez obie strony. Zakres uzgadniany jest na podstawie dzialalno$ci
firmy Mabion oraz zgodnie z aktualnym postanowieniem Urzedu Miasta Lodzi w zakresie
Pozwolenia na wytwarzania odpadéow dla firmy Mabion oraz zgodnie z aktualng decyzja
Wojewody Mazowieckiego w  zakresie zezwolenia na unieszkodliwianie odpadow

niebezpiecznych z uwzglednieniem transportu dal firmy EMKA.

7.6. Polityka w zakresie spotecznej odpowiedzialnosci

POLITYKA ROWNYCH SZANS

MABION stosuje polityke rownych szans wobec wszystkich pracownikéw co do plci, rasy, wieku, wiary, czy
przekonan politycznych. Zardwno zakres obowiazkéw jak i siatka wynagrodzen nie jest zréznicowana w
zaleznosci od zadnego z w/w czynnikéw. Podstawa oceny pracownikéw sa kompetencje i regularna ocena
osigganych wynikow.

Spotka aktywnie prowadzi polityke ochrony kobiet w cigzy i1 kobiet przebywajacych na urlopach
macierzynskich przyznajac im szereg specjalnych praw. Kobiety pracujace, ktore sg w okresie cigzy, niedawno
urodzity dziecko lub karmig dziecko piersia, jezeli zajdzie taka potrzeba delegowane sg na stanowiska, na
ktérych praca nie stwarza zagrozenia dla ich zdrowia. Na uwage zastuguje réwniez fakt, ze Spotka, zarowno w
stosunku do pracujacych kobiet, jak i megzczyzn, przestrzega praw zwigzanych z rodzicielstwem tj. z
wykorzystaniem dodatkowych dni wolnych przystugujacych pracownikom z tytutu opieki nad dzieckiem (art.
188 k.p.).

Ponadto, MABION stosuje polityke rownych szans wobec wszystkich pracownikow co do wieku i wyznania.
W Spéice zatrudnione sg osoby w roznym wieku. Na zatrudnienie nie ma tez zadnego wptywu wyznanie.
Kwestie wyznaniowe nie s poruszane w trakcie procesu rekrutacji, jak rowniez po zatrudnieniu. Zaden z tych
czynniko6w nie ma wplywu na oceng ich pracy. W zwigzku z tym firma MABION od momentu powstania
realizuje polityke rownych szans w zakresie zatrudnienia na réznych plaszczyznach swojej dziatalnosci.
Prowadzona polityka czerpie swoje zasady z Dyrektyw Unii Europejskiej (w tym m.in. Rozporzadzenia Rady
Wspdlnoty Europejskiej nr 1083/2006).

1. ETYKA
Kazdy pracownik firmy posiada dostgp do wiedzy o swoich prawach i obowigzkach oraz o
wartosciach przy$wiecajacych kulturze organizacyjnej firmy, co przeklada sie na jasno$¢ i jawnosc
wzajemnych oczekiwan oraz regut postepowania na co dzien. Firma MABION dazy do stworzenia srodowiska
pracy opartego na szacunku i wzajemnym zaufaniu. Kazda osoba pracujgcag w firmie:
— zna swoje obowigzki,
— ma mozliwo$¢ prowadzenia otwartego 1 konstruktywnego dialogu w sprawie swoich wynikow,

— moze liczy¢ na pomoc w rozwoju zawodowym,
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— jest dostrzegana i nagradzana za osiggni¢cia na podstawie zastug (system ptacy zasadniczej, dodatkowo
system nagroéd wynikowych oraz szkoleniowych wyjazdoéw motywacyjnych),

— moze zabra¢ glos i ma wptyw na polepszenie wynikow catego zespotu,

— jest traktowana uczciwie, z szacunkiem i godno$cia, i nie jest dyskryminowana,

— ma poczucie wsparcia w zakresie realizacji osobistych priorytetow.

2. REKRUTACJA
Polityka rekrutacji w firmie MABION prowadzona jest w sposdb gwarantujacy réwno$¢ szans
wszystkich zainteresowanych osdb w dostepie do stanowisk pracy. W szczeg6lnosci rekrutacja odbywa si¢ z
poszanowaniem nastgpujacych zasad:
— odpowiednio dlugi termin naboru, umozliwiajacy wszystkim zainteresowanym osobom udzielenie
odpowiedzi na ofertg pracy,
— publikacja ogloszen rekrutacyjnych w réznych mediach (media branzowe, internet, strona firmowa), co
zapewnia dostep ogloszenia do szerszej grupy osob potencjalnie zainteresowanych,
— brak informacji o preferowanej ptci 0so6b zatrudnianych w ogloszeniu,
— stawianie tych samych kryteriow wszystkim kandydatom do pracy, niezaleznie od plci czy innych prawnie
chronionych cech, jak rowniez pogladoéw ogdlnospotecznych,
— brak pytan dotyczacych stanu rodzinnego, planéw zwigzanych z zaktadaniem czy powiekszaniem rodziny

oraz dyspozycyjnosci.

3. ROWNOWAGA MIEDZY ZYCIEM ZAWODOWYM I OSOBISTYM

Firma MABION stoi na stanowisku, iz pozyskanie i utrzymanie dobrych pracownikow wymaga nie tylko
konkurencyjnego wynagrodzenia i stymulujacego $rodowiska pracy. Dziatania firmy ukierunkowane sa
réwniez na aspektach majacych sprzyjajac godzeniu obowigzkéw zawodowych z rodzinnymi. Dlatego firma
deklaruje pelng otwarto$¢ na inicjatywy pracownikow dotyczace rozwigzan gwarantujacych harmonijne
taczenie zycia rodzinnego i zawodowego. Kierowanie projektami bedzie realizowane w rownej mierze przez
kobiety i mezczyzn w zaleznos$ci od kwalifikacji 1 wynikéw konkursow.

Przy rownym traktowaniu wszystkich pracownikow, firma dazy jednoczesnie do promowania kultury
zrdéznicowania - co powinno by¢ rozumiane jako poszanowanie warto$ci i wyznan, opinii, doswiadczen i
prawa kazdego pracownika do wlasnego zdania.

Drugg z ptaszczyzn jest ciagte dazenie do szkolenia pracownikow. System szkolen rozpoczyna si¢ na
poziomie odpowiednich dzialéw. Organizowane sa szkolenia wyjazdowe, jak i szkolenia indywidualne
prowadzone przez odpowiednie jednostki. Kazdy z pracownikow ma réwny dostep do systemu edukacji
zawodowej. Firma zapewnia mozliwo$¢ ciagtego podnoszenia kwalifikacji pracownikow wspierajac
inicjatywy szkoleniowe, jak rowniez pomagajac w podjeciu i realizacji studiow doktoranckich. Polityka taka

zapewnia, iz pracownicy sg w pelni oddani firmie i zaangazowani w swoja prace.
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POZYTYWNY WPELYW NA POLITYKE ROWNYCH SZANS jest realizowany w nastepujacych aspektach:

1. Rekrutacja nowych pracownikow odbywa si¢ zgodnie z zalozong przez spotke polityka oparta na
doborze kandydatow na podstawie ich wiedzy i doswiadczenia, nie za$ ptci wieku czy wyznania.

2. Ewentualne bariery zwigzane z pogodzeniem zycia zawodowego z rodzinnym wnioskodawca planuje
niwelowa¢ poprzez zapewnienie pracownikom zwigzanym z realizacja projektu nastgpujacych
udogodnien:

— elastyczne ksztaltowanie dziennego wymiaru czasu pracy,

— elastycznos$¢ w zakresie godzin rozpoczynania i konczenia pracy,

— dopasowanie godzin pracy do wystepujacych sytuacji rodzinnych i ewentualnych przypadkéw 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.

7.7. Dziatalnos¢ promocyjna

Spotka w roku 2014 realizowata dziatalno$¢ promocyjna gldwnie poprzez uczestnictwo w migdzynarodowych

targach branzowych takich jak Bioforum oraz CPhl.

Mabion zaprezentowat swoje osiagniecia oraz ofertg lekow i uslug na targach Bioforum w Lodzi w maju 2014
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 2014 roku w Paryzu stanowito niezwykla okazj¢ pozyskania
potencjalnych partnerow w zakresie rejestracji, dystrybucji 1 sprzedazy lekéw produkowanych przez Mabion
SA. W roku 2014 targi CPhl zgromadzily okoto 2 500 wystawcow i blisko 35 000 zwiedzajacych z 140 panstw
$wiata. Podczas spotkan z potencjalnymi klientami przedstawiciele Spotki Mabion prezentowali atrakcyjng
ofert¢ rozwijanych lekéw biopodobnych, najnowsze dane jako$ciowe —opisujace wiasciwosci biologiczne i
fizykochemiczne - uzyskane dla rozwijanych lekow oraz postepy prac w zakresie rozwoju klinicznego leku
MabionCD20. Targi CPhl zaowocowaly odbyciem ok. 150 spotkan, dotyczacych przede wszystkim przysztej
sprzedazy lekow Mabion na calym Swiecie oraz mozliwej wspotpracy na poziomie dostawy materiatow
surowych czy prowadzenia i nadzoru badan przedklinicznych i klinicznych. Z niektérymi z firm, poznanych w

trakcie targéw, Spotka zaplanowala spotkania i dalsze rozmowy w roku 2015.
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Na poczatku stycznia 2015 na konferencji w San Francisco, spotka reprezentowana przez Stawomira Jarosa,
kierownika laboratorium badawczo-rozwojowego i czlonka zarzadu, prowadzita rozmowy z siedmioma
potencjalnymi migdzynarodowymi kontrahentami zainteresowanymi dystrybucja leku MabionCD20 na
rynkach regulowanych czyli migdzy innymi na terenie UE i Stanow Zjednoczonych. Spotkania te
zaaranzowane zostaty przez firm¢ doradcza Plexus Venture i dotyczyly bezposrednio migdzy innymi kwestii

harmonogram i rozwoju przeciwciata MabionCD20 jak rowniez jego rejestracji w EMA i FDA.

Poza prezentowaniem firmy na targach i konferencjach, przedstawiciele spotki udzielali wywiadow dla prasy
krajowej 1 zagraniczne] miedzy innymi w kontekS$cie ogromnego wsparcia finansowego dla Polski i
postrzegania naszych firm oraz ich standardow w UE. Ponadto prezes Maciej Wieczorek promowat spotke w
wywiadach opisujacych strategi¢ rozwoju oraz produkty, ktore Mabion SA planuje wprowadzi¢ na rynek
swiatowy (Puls Biznesu, maj 2014, tytut: ,,Badaja i rozwijaja”).

Co istotne 29 kwietnia pojawit si¢ artykul pt.: ,,Mabion pionierem w wykorzystaniu bioreaktoré6w opartych o
technologie jednorazowg”, w ktorym opisano obecna technologi¢ produkcji przeciwcial monoklonalnych i jej
skalowanie do objetosci 2,500 1.

Mabion SA czgsto pojawial si¢ takze w artykulach na temat sesji gieldowych w kontekscie zwyzki kursu
pomimo przecen dominujacych na zachodzie Europy oraz w Stanach Zjednoczonych oraz wymieniony byt
jako jedna ze spotek przynoszacych dobre stopy zwrotu w portfelach TFI. Mabion SA jest tez podawany jako
przyktad udanej inwestycji w kontek$cie New Connect oraz wielkiego sukcesu zwigzanego z przej$ciem spotki
na parkiet podstawowy GPW. Wymieniana jest jako jedna ze spétek przynoszaca inwestorom najwigksze

zyski.

7.8. Relacje inwestorskie

Celem dziatan z zakresu relacji inwestorskich prowadzonych przez Mabion jest budowanie wartosci dla
Akcjonariuszy Spolki. Kluczowym zatozeniem jest utrzymanie aktywnej dwukierunkowej komunikacji z
interesariuszami Spotki, w szczegodlnosci Akcjonariuszami i potencjalnymi inwestorami, oraz zapewnienie
transparentnos$ci Spolki, poprzez przestrzeganie w pelni obowiazkéw informacyjnych, jak rowniez stosowanie

zasad corporate governance. Spotka wspotpracuje w tym zakresie z agencjg GENESIS PR.

Wsrod dziatan RI podejmowanych przez Mabion znajdujg si¢ miedzy innymi:

Kontakty z instytucjami finansowymi:

e Spotkania indywidualne z analitykami rynku i inwestorami

e Biezace odpowiedzi na zapytania inwestoroOw

e Regularne informowanie o najwazniejszych wydarzeniach z zycia Spotki (przekazywanie raportow
biezacych za pomoca systemy ESPI, zamieszczanie informacji na stronie internetowej

www.mabion.eu oraz w kluczowych dziennikach, portalach finansowych i biznesowych)
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Kontakty z rynkiem/mediami:

Dystrybucja komunikatéw prasowych dotyczacych biezacych wydarzen z zycia Spotki
Wywiady przedstawicieli Zarzadu z kluczowymi mediami zajmujacymi si¢ tematyka biotchnologiczna
i finansowg

Biezace odpowiedzi na zapytania mediow

Prowadzenie modelowego serwisu inwestorskiego (w jezyku polskim i czeSciowo angielskim),

zawierajacego m.in:

Kalendarium zawierajace informacje o najwazniejszych wydarzeniach w Spotce
Dokumenty korporacyjne

Raporty biezace i okresowe

Informacje o biezacym kursie akcji Spotki

Formularz kontaktowy z dziatem relacji inwestorskich

W 2014 roku Spotka kontynuowata strategi¢ aktywnego informowania inwestorow, a polityka informacyjna

dotyczyta gtownie nastepujacych obszardéw:

procesu badan klinicznych leku MabionCD20, gtownie procesu rejestracji badan klinicznych leku
MabionCD20 w poszczegolnych krajach, postepu prac klinicznych oraz oceny jakosci badania

klinicznego i bezpieczenstwa leku MabionCD20 dokonanej podczas posiedzenia niezaleznej Komisji
DSMB;

wspolpracy z lokalnymi firmami farmaceutycznymi operujacymi na rynkach o mniej Scisle
uregulowanym systemie rejestracji lekow biopodobnych, a efektem tych dziatan bylo podpisanie
umowy dystrybucyjnej z ukrainska firma JSC Farmak w odniesieniu do rynkow Ukrainy, Armenii,
Azerbejdzanu, Biatorusi, Gruzji, Kazachstanu, Kirgistanu, Motdawii, Tadzykistanu, Turkmenistanu i

Uzbekistanu firma ONKO oraz firma LYFIS ehf. w odniesieniu do Islandii.

postepu realizacji budowy Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej. Obecnie
Prace budowlane i instalacyjne w Kompleksie w Konstantynowie L.odzkim zostaly zakonczone.
Trwaja prace zwigzane z rozruchami i kwalifikacjg systemoéw i urzadzen technologicznych oraz

odbiory budynku.
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7.8.1 Notowania akcji Spotki na GPW w Warszawie

0,00
55,00
50,00
45,00
40,00
35,00

sty ‘14 mar ‘14 maj ' 14 lip 14 wrz ‘14 liz '14

Okres: 1D 1T im M GM 1R 5L Max

Maciej Wieczorek
Prezes Zarzadu

sz 7 \es 0

Jarostaw Walczak
Czlonek Zarzadu

Stawomir Jaros
Czlonek Zarzadu

Kurs odniesienia:
Data poczatkowa:
Data koAcowa.:
Zmiana:

Zmiana:
Minimurm:
Maksimum:
Sredni:
Wolumen obrotu:
Sredni wolumen:
Obroty:

Srednie obroty:

MABION - notowania spétki

35,00 2z (13-12-30)
2014-01-02
2014-12-30
12,83%

4,49 zt

33,93 zt(14-08-19)
62,50 zt (14-02-12)
44,30 zi
1563420 szt

6 279 szt
71,138 min

0,286 min
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