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Szanowni Panstwo, Drodzy Akcjonariusze

Zapraszam do lektury raportu Spétki Celon Pharma
za 2018 .

Podsumowujemy w nim kolejny, bardzo intensywny dla
naszej organizacji rok, w trakcie ktérego zrealizowalismy
kolejne wazne kroki, przyblizajgce nas do czotéwki
innowacyjnych firm farmaceutycznych.

Charakter prowadzonej przez nas dziatalnosci od samego
poczgtku zaoktadat perspektywe globalng, z ambitnym
kursem obranym w kierunku innowacyjnych terapii, ktére
mogq zmieni€ zycie tysiecy ludzi. Ostatnie lata przyniosty
bardzo interesujgce, ale i znaczgce zmiany w modelu
biznesowym firm farmaceutycznych na catym Swiecie. Co
ciekawe, Celon Pharma, joko prezna i efektywna organizacja
z kilkunastoma projektami innowacyjnymi w porfolio jest
w stanie podejmowac zwigzane z tym wyzwania.

Trzy aktywne programy Kliniczne naszych kandydatéw
na lek, w tym dwa w najdynamiczniej rozwijaigcym sie
w perspektywie kolejnej dekady obszarze terapeutycznym
- neuropsychiatrii, zaoawansowany rozwdj przedkliniczny
kolejinych kandydatéw na leki innowacyjne, kontynuacja
budowy najwiekszego Centrum Naukowo-Badawczego
w Europie Srodkowo-Wschodniej wsparte solidnym filarem,
jakim jest sprzedaz naszych produktéw w Polsce oraz
rosngcym eksportem, to ngjwaznigjsze z naszych atutow,
ktére dzis sktadajg sie na unikalny potencjat Celon Pharmoa.
Wszystkie z nich zamierzamy konsekwentnie rozwijac
i polepszac w trosce o korzysci dla Spétki, jej pracownikéw
oraz Akcjonariuszy.

Globalny charokter dziatalnosci Spétki, w 2018 r.
przyniést rowniez wyzwania w obszarze jokosci naszych
produktéw, z ktérymi udato nam sie zmierzyc. Auten-
tycznosc i bezpieczenstwo naszych lekéw, w tancuchu
dystrybucji, zapewni efektywnie wdrozony proces serig-
lizacji, implementowany na podstawie unijnej dyrektywy
antyfatszywkowej do wszystkich wytwarzanych przez
nas produktéw leczniczych.

W 20189 roku nadal dynamicznie bedziemy budowac pozycje
naszego produktu na rynkach europejskich, réwniez na tych,
gdzie wkrotce spodziewamy sie zakonczenia procedur
rejestracyjnych. Bardzo wazne bedg dla nas transakcje
partneringowe. Obserwujemy duze zainteresowanie Naszq
dziatalnoScig, analizujemy rézne scenariusze i spokojnie
czekamy na odczyty kolejinych faz badan Klinicznych.
Gteboko wierze, a potwierdzajg to réwniez otrzymywane
przez nas wyniki badan, ze nasze projekty innowacyjne majg
unikalne atuty, ktére dobrze wykorzystamy w wyscigu
po globalny rynek lekéw, z korzyscig dla naszych
Akcjonariuszy.

Dziekuje, ze jestescie Panstwo z nami.

¥ WA VRN

Dr Maciej Wieczorek
Prezes Zarzgdu Celon Pharma SA.
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Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci
CELON PHARMA S.A.
za rok 2018
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1. Wybrane dane finansowe

PLN EURO PLN EURO
2018 2018 2017 2017
Przychody netto ze sprzedazy 125 244 80512 29352 645,98 107120 079,69 24 21121049
Zysk ze sprzedazy 32620114,09 764492116 2087738712 4718 69341
Zysk z dziatalnoSci operacyjnej 35611471,53 834598222 2599093418 587445398
Zysk brutto 3749387152 878714559 30913 212,52 6 986 984,12
Zysk netto 29 697 104,52 6959 878,25 2561533252 5789 560,74
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnoSci operacyjnej 28240 31569 6 618 462,04 2530274572 5718 910,07
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci inwestycyjnej -72 744 848,49 -17 048 641,52 -3364368738 -7604 124,26
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci finansowej -8 852 444,21 -2 074 67815 -11069 23318 -2501860,86
Przeptywy pieniezne netto razem -53 356 977,01 -12 504 85763 -19 410 174,84 -4 387 075,05
Aktywa razem 563 667 931,27 13108556541| 52505000727 | 12588410350
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 114 938 602,23 26 729 907,50 85202 714,75 20427 896,80
Zaobowigzania dtugoterminowe 1198 37118 278 690,97 1707 129,92 409 295,34
Zobowigzania krotkoterminowe 14 312 503,28 332848313 13 844 302,06 331926013
Kapitat wiasny 44872932904 | 10435565792 | 43984729252 | 105456 206,70
Kapitat podstawowy 4500 000,00 1046 511,63 4 500 000,00 1078 903,83
Liczba akgj 45000000 | 45000000 | 45000000 | 45000 000
Zysk netto na jedna akcje 066 ‘ 015 ‘ 0,57 ‘ 013
Rozwodniona wartos¢ ksiegowa na jedna akcje 066 ‘ 015 ‘ 0,57 ‘ 013
Wartos¢ ksiegowa na jedna akcje 9,97 ‘ 232 ‘ 9,77 ‘ 234
Rozwodniona wartos¢ ksiegowa na jedna akcje 9,97 ‘ 2,32 ‘ 9,77 ‘ 2,34

Wybrane pozycje bilansu zaprezentowane w walucie EUR
zostaty przeliczone wedtug ogtoszonego przez Narodowy
Bank Polski sredniego kursu EUR z dnia 31 grudnia 2018
roku (43000 PLN/EUR) oraz 31 grudnia 2017 roku
(41709 PLN/EUR). Wybrane pozycje rachunku zyskow

i strat oraz rachunku przeptywow pienieznych przeliczono
na EUR wedtug ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski

Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnasci CELON PHARMA S A. za rok 2018

kursu stanowigcego Srednig arytmetyczna Srednich kursow
dla EUR obowigzujgcych na ostatni dzien kazdego zakon-
czonego miesigca w okresie 12 miesiecy zakonczonych
31 grudnia 2018 roku (4,2669 PLN/EUR) i 12 miesiecy
zakonczonych 31 grudnia 2017 roku (4,2447 PLN/EUR).




2. Opis organizacji CELON PHARMA S.A.
21 Podstawowe informacje o Spéice

Nazwa (firma): CELON PHARMA Spétka Akcyjna
Nazwa skrocona: CELON PHARMA S.A.
Adres siedziby: ul. Ogrodowa 23, 05-092 Kietpin
Telefon: (22) 75159 33

Adres strony internetowej: www.celonpharma.pl
Adres poczty elektronicznej: info@celonpharma.com

CELON PHARMA S A. powstata w wyniku przeksztatcenia
,CELON PHARMA" sp6tka z ograniczong odpowiedzialnoscia
na podstawie uchwaty Nadzwyczajnego Zgromadzenia
Wspolnikéw ,CELON PHARMA" spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscig podjetej w dniu 12 pazdziernika 2012
roku. Przeksztatcenie zostato wpisane do rejestru przedsie-
biorcow Krajowego Rejestru Sadowego postanowieniem
Sadu Rejonowego dla m. st. Warszawy w Warszawie,
XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
w dniu 25 pazdziernika 2012 roku.

Obecnie Spotka jest zarejestrowana w rejestrze przedsie-
biorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla m. st Warszawy
w Warszawie, XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru
Sadowego pod numerem KRS: 0000437778. Spotka
postuguje sie rowniez numerem identyfikacji podatkowej
NIP: 1181642061 oraz numerem identyfikacji REGON:
015181033.

Czas trwania Spotki jest nieoznaczony.

Struktura akcjonariuszy

Akcjonariusz

llos¢ akcji w szt.

2.2 Oddziaty

Spotka nie posiada oddziatow w rozumieniu ustawy
o rachunkowosci.

2.3 Akcje i akcjonariat
2.31 Kapitat zaktadowy Spotki

Na dzien 31 grudnia 2018 r. oraz na dzien publikacii

niniejszego sprawozdania kapitat zaktadowy CELON

PHARMA SA. wynosi 450000000 zt i dzieli sie

na 45.000.000 akcji o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda,

wtym:

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

b) 15.000.000 akcji zwyktych na okaziciela serii A2,
c) 15.000.000 akcji zwyktych na okaziciela serii B.

Ogolna liczba gtosow w Spotce ze wszystkich akcji wynasi
60.000.000.

2.3.2 Struktura akcjonariatu

Ponizsza tabela przedstawia akcjonariuszy CELON
PHARMA S.A. posiadajacych co najmniej 5% ogolnej liczby
gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spotki na dzien 31
grudnia 2018 roku oraz na dzien publikacji niniejszego
sprawozdania, tj. na dzien 19 marca 2019 roku.

Wartosé
nominalna udziatu

dziat w tacznej

Wartos¢ akc;ji w zt liczbie glosow

Glatton Sp. zo.0. 30.003.300 010 3.000.330,00 75%
Fundusze zarzadzane przez Generali PTE SA. 4619182 010 46191820 7,70%
Akcjonariat rozproszony 10.377.518 010 1.037.751,80 17.30%
Wartosé
nominalna jednej
akcji = 0,10 zt

Struktura akcjonariuszy na dzien publikacji raportu wedtug donych ogélnodostepnych, np. www.biznesradar.pl

2.3.3 Umowy, w wyniku ktérych mogg nastgpic zmiany
w strukturze akcjonariatu

Emitent nie jest w posiadaniu informacji o umowach (w tym
rowniez zawartych po dniu bilansowym), w wyniku ktérych
moga w przysztosci nastapic zmiany w proporcjach posiada-
nych akgji przez dotychczasowych akcjonariuszy.

2.34 Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajace
i nadzorujgce

Ponizsza tabela przedstawia stan posiadania akcji CELON
PHARMA SA. przez cztonkéw Zarzadu i cztonkow Rady
Nadzorczej na dzien 31 grudnia 2018 roku oraz na dzien
publikacji niniejszego sprawozdania tj. na dzien 19 marca 2019
roku.

Raport roczny CELON PHARMA S A za rok 2018



Tabela 3.

Zarzad

Wartosc
nominalna akgji

Liczba akciji
(wzt)

Maciej Wieczorek*

Bogdan Manowski

Iwona Giedronowicz

Rada Nadzorcza

Urszula Wieczorek

Michat Kowalczewski

Mirostaw Godlewski

Robert Rzeminski

Macigj Krasinski

Artur Wieczorek

4400 440,00

zrodto: opracowanie wiasne Spotki

* Pan Maciej Wieczorek posiada akcje Spotki posrednio poprzez Glatton Sp. z 0.0. zgodnie ze stanem wykazanym

w pkt 2.3.2 ,Struktura akcjonariatu” niniejszego sprawozdania.

Osoby zarzadzajgce i nadzorujgce nie posiadajg akcji ani
udziatow w jednostkach powigzanych Spotki.

2.3.5 Program akcji pracowniczych
Spotka nie posiada programu akcji pracowniczych.
2.3.6 Akcje wtasne

Spotka nie posiadata ani nie nabywata w 2018 roku akcii
wtasnych i nie podejmowata w tym okresie zadnych
czynnosci zmierzajgcych do nabycia akcji wiasnych.

2.4 Zmiany w zasadach zarzadzania Spotka

W 2018 roku nie nastapity zmiany w podstawowych
zasadach zarzadzania Spotka.

2.5 Powiazania organizacyjne lub kapitatowe

Celon Pharma S.A. nie tworzy grupy kapitatowej i nie posiada
podmiotow zaleznych.

Celon Pharma S.A. wchodzi w sktad grupy kapitatowej i jest
jednostka zalezna od Glatton Sp. z 0. 0, ktdra posiada 66,67%
udziatu w kapitale zaktadowym Emitenta oraz 75% udziatu
w 0golnej liczbie gtosdw. Jedynym udzistowcem Glatton Sp.zo.0.
jest Pan Maciej Wieczorek, Prezes Zarzadu Celon Pharma SA.

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Celon
Pharma S.A. posiada bezposrednio 4,52% udziatu w Kapitale
zaktadowym oraz 7,28% udziatu w ogdlnegj liczbie gtosow
w spoétce Mabion S.A. Ponadto Glatton Sp. z 0.0. posiada
bezposrednio 733% udziatu w kapitale zaktadowym
oraz 6,58% udziatu w ogoblngj liczbie gtosow w spotce
Mabion S.A. Pan Maciej Wieczorek posiada posrednio poprzez
Celon Pharma S.A. oraz Glatton Sp. z 0.0. 11,85% udziatu
w kapitale zaktadowym oraz 13,86% udziatu w ogolnej liczbie
gtosow w spoétce Mabion SA. Pan Maciej Wieczorek jest
Przewodniczacym Rady Nadzorczej Mabion SA.

Ponadto Celon Pharma S.A. jest powigzana ze spotka Action
for Development of Research Sp.zo.0. z siedziba
w Warszawie, w ten sposob, iz Celon Pharma S.A. posiada
bezposrednio 34,81% udziatu w kapitale zaktadowym tej
spotki. Pan Maciej Wieczorek jest wiceprezesem Zarzadu
Action for Development of Research Sp. z 0.0. uprawnionym
do jej samodzielnego reprezentowania, a takze posiada
11,89% udziatu w kapitale zaktadowym tej spotki. Action for
Development of Research Sp. z 0.0. powstata jako inicjatywa
naukowcow oraz inwestorow prowadzacych dziatalnosc
na rynku farmaceutycznym i prowadzi dziatalnoS¢ badawczo-
rozwojowa, ktorej celem jest prowadzenie badan klinicznych
oraz wprowadzanie do obrotu lekdw zawierajgcych analogi
bifaliny, stanowigcych srodki o silnym dziataniu przeciwbolo-
wym.

3. Dziatalno§¢ CELON PHARMA S.A.
31 Opis dziatalnosci CELON PHARMA S.A.

Celon Pharma jest zintegrowana firmg biofarmaceutyczna
zgjmujaca sie badaniami, rozwojem, wytwarzaniem oraz
sprzedaza produktow farmaceutycznych. Spotka dysponuje
wtasnym zapleczem laboratoriéw badawczo-rozwojowych
dzieki czemu moze rozwijaC wtasne technologie farmaceu-
tyczne wykorzystujac posiadane zasoby laboratoryjno-
sprzetowe, a takze doSwiadczenie kadry pracownikow.

Spotka posiada nowoczesny zaktad wytworczy, w ktorym
wytwarzane sg suche formy farmaceutyczne. Proces
wytwarzania odbywa sie w ramach systemu jakosci GMP
(Good Manufacturing Practice), dzieki czemu Spotka uzyskata
zezwolenie na wytwarzanie swoich lekow wydane przez
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Na podstawie
uzyskanego certyfikatu GMP Spotka moze inicjowac procesy
rejestracii po ich zakonczeniu sprzedawac leki we wszystkich
krgjach UE gwarantujgc utrzymanie obowigzujgcych
standardow jakosci wytwarzania.

Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnasci CELON PHARMA S A. za rok 2018



Historycznie, Spotka koncentrowata sie na produkcii
klasycznych lekow generycznych tj. lekéw bedacych
zamiennikami lekéw oryginalnych, zawierajgcych te same
substancje czynne oraz majgcych takie same dziatania
farmakologiczne jak leki oryginalne. W ciggu ostatnich lat
Spotka wprowadzita na rynek produkty w formie tabletek
w nastepujacych grupach terapeutycznych:

M onkologia (lek Aromek — nowotwory piersi),

M choroby uktadu nerwowego (lek Donepex - choroba
Alzheimers, lek Ketrel - schizofrenia),

M choroby serca (lek Valzek),
M terapie HIV (lek Lazivir)

jak rowniez unikalny lek w postaci proszku do inhalacji
wykorzystujacy inhalator suchego proszku,

M choroby oddechowe (lek Salmex - astma i POChP)

Poczawszy od 2007 roku Spotka znaczaco rozszerzyta krag
swoich zainteresowan zardwno w rozwoju technologii
wytwarzania lekéw wziewnych oraz rozwoju projektow lekow
innowacyjnych, ktore stanowig dla Spotki gtowny obszar
potencjalnych przysztych przychoddw i wyceny wartosci.

3.2 Podstawowe produkty, towary i ustugi

Obszar dziatalnosci biznesowej Spotki w roku 2018 nie zmienit
sie i nadal obejmuje rozwdj, wytwarzanie, dystrybucije oraz
marketing specjalistycznych lekow generycznych wydawa-
nych na recepte, jak rowniez bardzo szeroko pojety zakres
prac badawczo-rozwojowych zwigzanych z projektami lekow
innowacyjnych, ktore w przysztosci beda w stanie zaspokaiC
kluczowe potrzeby wspotczesnej medycyny.

Dostepne na rynku specjalistyczne leki wytwarzane przez
Spotke tworzg dwie grupy produktow.

I Klasyczne Leki Generyczne,
I Leki Generyczne Plus,
Klasyczne Leki Generyczne

Sprzedaz lekdéw generycznych charakteryzuje specyfika
wynikajaca (i) z regulacji prawnych zwigzanych z okresem
ochrony praw patentowych lekow oryginalnych na poszcze-
gblnych rynkach, a takze (i) z relatywnie niskich barier
technologicznych dla potencjalnych producentéw w zakre-
sie mozliwosci wytworzenia leku o identycznych wiasciwo-
Sciach do leku oryginalnego i jego wprowadzenia na rynek.
Po wygasnieciu praw patentowych na dany lek chemiczny,
kolejni producenci systematycznie wprowadzajg do sprze-
dazy leki generyczne, zwykle po cenach nizszych niz leki
oryginalne poszerzajgc w ten sposdb dostepnosc terapii dla
pacjentow. W efekcie, w pierwszych latach nastepuje szybki
wzrost ilosciowy sprzedazy lekow generycznych. Wraz

1 Kompedium wiedzy o kwetiapinie, Tomasz Sobow, Piotr Wierzbifski, PZWL.

z wprowadzeniem na rynek kolejnych marek handlowych,
odpowiednikéw do lekdw oryginalnych w perspektywie kilku
lat nastepuje znaczaca erozja cen, Co MiMo wzrostu wolu-
menu moze prowadzi¢ do spadku rentownosci sprzedazy
produktu generycznego na danym rynku. Z tego tez wzgledu
kluczowego znaczenia nabiera zdolnoS¢ producentow
do szybkiego wprowadzenia leku na rynek i osiggniecie jak
najbardziej znaczacej pozycji rynkowej. Wptywaja na nig,
oprocz samej podazy, takze uwarunkowania prawne
zwigzane z umieszczaniem leku na listach lekdw refundo-
wanych, poziom refundaciji, czy same limity refundacyjne.
Na odpowiednie uplasowanie leku na rynku, oprocz
czynnikdw administracyjnych, ma ponadto kwestia pono-
szonych naktaddw promocyjnych na potrzeby popularyzacii
danego produktu i jego marki handlowej. Zakres dziatalnosci
promocyjnej, ktora zgodnie z zapisami prawa moze byt
ukierunkowana wytacznie na osoby posiadajgce
uprawnienia do ordynaciji leku obejmuje zaréwno promocije
bezposrednia poprzez specjalistyczne zespoty przedstawi-
cieli medycznych, jak réwniez udziat w konferencjach
medycznych, reklamy w prasie specjalistycznej czy
popularyzowanie wynikéw badan klinicznych i dbatos¢
o odpowiednie zatowarowanie produktu na poziomie aptek.
Bezposredni kontakt przedstawiciela odpowiedzialnego
za dang marke handlowa z praktykujgcym lekarzem
warunkuje mozliwos¢ zaordynowania konkretnej terapii
leczniczej w danym przypadku Klinicznym. Kluczowym
warunkiem efektywnosci dziatann promocyjnych jest ich
kontynuacja na przestrzeni lat, gdyz ewentualne
ograniczenie naktadow na nig skutkuje obnizeniem jakosci
kontaktow z lekarzami, brakiem pozyskiwania nowych
pacjentdw, a w Sredniej perspektywie moze przektadac sie
na spadek sprzedazy wolumenowe;.

Produkty przynalezace do tej podgrupy w ramach
oferowanego portfela lekéw Spotki to:

Ketrel (kwetiapina) - odpowiadsjacy za 20% wartosci
sprzedazy lekow wiasnych na terenie RP w 20718 roku.

Kwetiapina stanowi jeden ze standardéw leczenia dorostych
chorych z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi,
w tym leczeniu ostrej fazy manii lub hipomanii, ostrej depresji
dwubiegunowej (umiarkowanej i ciezkigj), gdzie stanowi
wedle wytycznych National Institute for Health and Care
Excelence terapie pierwszego wyboru!'

Produkt Ketrel zostat wprowadzony na rynek w 2006 rokus,
w grudniu 2007 umieszczony w wykazach refundacyjnych,
co spowodowato znaczne zwigkszenie dostepnosci dla
pacjenta i popularyzacje samego leky, jak i molekuty.
0d 2012 roku znajduje sie na liscie lekdw refundowanych ze
statusem odpfatnosci ryczatt. llosciowy udziat rynkowy leku
Ketrel w produktach zawierajgcych kwetiapine, w2018 roku
charakteryzowat sie trendem wzrostowym przekraczajgc
poziom 60%, co daje mu pierwsza pozycje wsrod produktow
tej kategorii w Polsce.

Valzek (walsartan) - odpowiadajacy za 10% wartoSci
sprzedazy lekow wiasnych na terenie RP w 20718 roku
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Walsartan to molekuta nalezgca do agonistow receptora dla
agiotensyny Il. Produkt z zawartoscig walsartanu jest sto-
sowany u chorych z samoistnym nadcisnieniem tetniczym,
choroba wiencowa oraz niewydolnoscig serca. Produkt
Valzek uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w 20089 roku, poczawszy od 2012 roku znajduje sie na liscie
lekow refundowanych, ze statusem 30% odptatnosci
pacjenta. Od 2015 roku jest na liscie lekdw wydawanych
bezptatnie dla pacjentdw powyzej 75 roku zycia.

Do lipca 2018 roku ilosciowy udziat rynkowy leku Valzek
w produktach jednosktadnikowych zawierajgcych walsartan
byt stabilny - i ksztattowat sie na poziomie 20%, co dawato
mu druga pozycje wsrdd tego typu produktow w Polsce.
0d lipca 2018, w wyniku wykrycia zanieczyszczenia NDMA
(N-nitrozodimetyloaminy) u znacznej czesci konkurencyj-
nych produktow, adekwatnie wzrosty rynkowe udziaty leku.
Korzystna sytuacja rynkowa leku Celon Pharma trwala
niespetna dwa miesigce, do czasu kiedy to Spotka
w porozumieniu z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym
podjeta decyzje o czasowym wstrzymaniu w obrocie leku.
Decyzja byta podyktowana kwestiami jakoSciowymi
i i koniecznoscig wyeliminowania ryzyka oferowania
pacjentom leku patencjalnie zagrozonego wystepowaniem
zanieczyszczenia NDMA. Na bazie porozumienia z urzedem
Spotka wstrzymata obrot lekiem, nastepnie przeprowadzila
wieloplaszczyznowe badania kilkunastu serii leku, jak
i substancjii czynnej uzywanej do jego wytwarzania.
Uzyskane wyniki analiz potwierdzajgce spetnianie
specyfikacji przez Valzek zostaty skierowane przez GIF
do powtornej analizy przeprowadzonej na zlecenie urzedy,
w Narodowym Instytucie Lekow. Badania te réwniez
potwierdzity spetnianie przez lek odpowiednich specyfikaciji.
Na bazie tak udokumenowanego, podwaéjnego pakietu
danych analitycznych przeanalizowana czes¢ serii produktu
zostata ponownie dopuszczona do obrotu. Spotka
oczekiwata, ze przetarty w ten sposob szlak zostanie
zaaplikowany dla wszystkich posiadanych serii leku. Jednak
w wyniku rozwoju sytuacji w skali miedzynarodowe;j,
w obliczu ktorej, pojawito sie ryzyko wystapienia
niezidentyfikowanych dotychczas zanieczyszen dla
substancji czynnej z grupy sartandw, na wniosek EMA
produkty takie musiaty dodatkowo identyfikowaC takze
wszelkie pochodne zanieczyszenh NDMA, w szczegoInosci
zanieczyszczenie NDEA (N-nitrozodietyloamina). W odpo-
wiedzi na te oczekiwania, Spotka opracowata metody
oznaczania dodatkowych zanieczyszczen, ktore zostaty
zwalidowane, a poszczegolne serie leku zbadane.
Uzyskiwane cyklicznie dane pozwolily na ztozenie do GIF
wnioskéw o ponowne dopuszczenie wiekszosci serii leku,
niemniej do dnia publikacji niniejszego sprawozdania
wtasciwe decyzje nie zostaly jeszcze wydane. W wyniku
tych zdarzen sprzedaz leku w 2018 byta realizowana
w sposOb nieprzerwany od stycznia do sierpnia, za$
w pozniejszym okresie dotyczyta jedynie nielicznych serii
produktu. W efekcie roczna wartoS¢ sprzedazy leku byta
nizsza od tego zrealizowanego w 2017 roku, przez co zmatat
rowniez udziat Valzka w strukturze oferowanych produktow.
Ryzyko zwigzane z sytuacja regulacyjng leku Valzek zostato
szczegbtowo przedstawione w rozdziale 5 niniejszego
sprawozdania.

Donepex (donepezil) - odpowiadajgcy za 4% wartosci
sprzedazy lekéw na terenie RP w 2018 roku

Donepezil stosowany jest w terapii choroby Alzheimera. Lek
Donepex wprowadzono do obrotu w 2004 roku. W latach
2008-2016 na mocy zawartych umoéw dystrybucyjnych
promocja leku zajmowata sie spotka GSK Services z siedzibg
w Poznaniu, za§ CELON PHARMA byta wytacznym
dostawca produktu. W 2016 roku petne prawa zwigzane
z produktem wrocity do Spotki. Obecnie produkt znajduje sie
na liscie lekow refundowanych oraz liscie 75+. Wedle
szacunkow Spotki zajmuje 3 pozycje na wtasciwym sobie
rynku produktow, konkurujac z grupa ponad 10 innych
odpowiednikéw.

Aromek (letrozol) - odpowiadajgcy za 3% wartoSci
sprzedazy lekéw na terenie RP w 2018 roku

Letrozol stosowany jest w terapii raka piersi. Produkt
Aromek zostat wprowadzony na rynek w roku 2004. Ze
wzgledu na nizszy, zaoferowany poziom ceny w stosunku
do leku referencyjnego, po wprowadzeniu produktuy, lekarze
otrzymali mozliwoSE znacznie czestszego stosowania leku.
Obecnie jest on w petni refundowany, co pozwala na uzy-
skanie terapii catkowicie bezptatnie. Spotka szacuje swoj
udziat rynkowy na poziomie kilkunastu procent, co pozwala
temu produktowi zajmowac kluczowa pozycje w rynku kilku
lekéw zawierajgcych substancje letrozal.

Lazivir (lamiwudyna + zidowudyna) - odpowidajacy za udzial
ponizej 1% sprzedazy lekéw na terenie RP.

Lazivir to lek przeciwwirusowy ztozony z dwoch substangji
aktywnych stosowany w leczeniu 0s6b z wirusem HIV. Lek
zostat wprowadzony na rynek w 2010 roku, co znaczaco
obnizyto koszty terapii pacjenta z HIV sprowadzajac je
z poziomu liczonego w tysigcach do poziomu kilkudziesieciu
ztotych za miesigczna terapie. W Polsce leczenie jest w petni
refundowane, zas leki sg kupowane centralnie w ramach
przetargdw. Spotka szacuje swodj udziat rynkowy
na poziomie kilkunastu procent w rynku lekdw
zawierajgcych kombinacje substanciji lamividinum i zidovidi-
num, przy czym sam typ terapii jest zastepowany przez inne
potaczenia substancji aktywnych.

Leki Generyczne Plus

Jest to segment charakteryzujacy sie wystepowaniem
znacznych barier technologicznych zaréwno w procesie
rozwojy, jak i samego wytwarzania produktu. W efekcie
mamy do czynienia ze znacznym ograniczeniem podazy
produktéw konkurencyjnych. Specyfika produktow moze
W znaczacy sposob wptywac rowniez na kwestie
zamiennosci danego leku ze wzgledu na odminenny sposab
jego przyjmowania leku.

Salmex (salmeterol + flutikazon) - 62% wartosci sprzedazy
lekdw na terenie RP w 2018 roku

W ramach tego segmentu lekdw Spotka wytwarza wziewny
lek Salmex w postaci proszku dozowanego przy uzyciu
inhalatora suchego proszku typu ,dysk” (DPI - Dry Powder
Inhaler).
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Lek Salmex to lek oddechowy zawierajgcy kombinacije
substancji aktywnych salmeterol i flutikazon umieszczo-
nych w inhalatorze proszkowym. Pierwsza z nich (salmete-
rol) dziata rozszerzajaco na oskrzela i ptuca, druga natomiast
(flutikazon) wykazuje silne dziatanie przeciwzapalne. Dwa
podstawowe wskazania terapeutyczne leku to: astma
oskrzelowa oraz przewlekta obturacyjna choroba ptuc
(,POChP"). W przypadku leku wziewnego niezwykle istotnym
elementem jest sposob aplikaciji leku, ktéry zwykle odbywa
sie za pomoca urzadzen dozujacych, tzw. inhalatorow.
W ramach realizacji projektu rozwoju lekow wziewnych
Spotka skonstruowata wiasny, unikalny inhalator proszkowy
bazujacy na technicznych rozwigzaniach inhalatora typu
dysk, zapewniajac sobie status leku zamiennego do leku
referencyjnego.

Lek Salmex zostat wprowadzony do obrotu na poczatku
2013 roku. Umozliwito to istotne ograniczenie wydatkow
ponoszonych przez Ministerstwo Zdrowia i Narodowy
Fundusz Zdrowia na refundacje lekéw wziewnych. Lek
znajduje sie na liscie lekow refundowanych, ze statusem
ryczattowej odptatnosci pacjents, ktéry ponosi koszt
ryczatty, tj. optaty 3,20 zt + ewentualng roznice do limitu
refundacji za wydane opakowanie leku.

Tabela 3.

W 2018 roku Spotka dokonata nieznacznych obnizek cen
dla oferowanego leku, aby zapewni¢ pacjentom dostepnosc
do niego niezaleznie od dawki terapeutycznej, w najnizsze;
mozliwej odptatnosci ryczattowej. Dane za 2018 rok
pokazug, ze Salmex posiada powyzej 40% udziatu w rynku
ilosciowym kombinacji substancji salmeterol/flutykazon.
Na jego pozyje rynkowag wptywa konkurencja oferujaca
produkty zawierajgce ten sam typ kombinacji leczniczych
salmeterol/flutikazon czyli firmy: GSK - Seretide Dysk (lek
oryginalny); Polpharma - lek Asaris; Sandoz - lek AirfluSal;
Lekam - lek Comboterol; oraz Symphar - lek Symflusal.
Pomimo zageszczenia konkurencyjnego Salmex pozostaje
liderem rynkowym, niemniej mozliwosci wzrostu oceniamy
jako ograniczone.

Struktura sprzedazy w 20718 r. nie ulegta znaczacym
zmianom, poza zmniejszniem udziatu leku Valzek
wynikajgcego z ograniczen regulacyjnych. Kluczowym
produktem z ponad 62% udziatem w strukturze sprzedazy
lekdw gotowych na terenie RP pozostat lek Salmex. Kolejne
migjsce (20%) zajmowat lek Ketrel. Trzecig pozycje stanowit
zas lek Valzek uzykujac poziom 10% w sprzedazy lekow
gotowych na terenie kraju. tacznie 3 kluczowe produkty
odpowiadaty za 92% wartosci, bez znaczacych zmian
w stosunku do roku ubiegtego.

szl tablethi powlckan 1

AROMEK

DonepeX o
4%

Walzek
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zrodto: opracowanie wiasne Spotki

3%
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Tabela 7. Struktura przychodow ze sprzedazy lekdw gotowych na terenie RP w latach 2018 - 2017

2018 rok 2017 rok Zmiana
Wartosé (Min) llosé Wartosé (Min) llosé Wartosc

Salmex 752 878 58,856 785293 63,014 -4% -7%
Ketrel 2062 262 18,836 1736725 16,412 19% 15%
Valzek 759 085 9,644 1079196 14,259 -30% -32%
Donepex 166 577 3662 158 723 3515 5% 4%
Aromek 69133 3,042 48 644 2140 42% 42%
Lazivir 1684 0,523 453 0180

Razem 3811619 94,562 3809034 99,521 0% 0%

zrodto: opracowanie wtasne na podstawie danych Spotki

Rozwdj projektéw nowych lekéw, w tym potencjalnych
lekéw innowacyjnych

Portfolio innowacyjne Spoétki obejmuje grupe kilkunastu
wiasnych i rozwijanych we wspotpracy z innymi podmiotami
potencjalnych lekdw innowacyjnych.

Obejmuje ono 12 projektow w ramach 4 obszarow terapeu-
tycznych: onkologia, neuropsychiatria, choroby zapalne,
metabolizm. W 9 przypadkach sa to projekty na zaawanso-
wanych etapach rozwoju, dla ktorych zidentyfikowano
strukture wiodaca tzw. leads, a wiec zwigzku posiadajacego
odpowiednie i satysfakcjonujgce wiasciwosci, w tym

Portolio innowacyjne Spotki na dzien publikacji sprawozdania:

potwierdzenie wysokiej aktywnosci oraz wstepnego profilu
bezpieczenstwa. Trzy projekty sa na etapie klinicznym.
Projekt rozwoju esketaminy w podaniu inhalacyjnym jest
w trakcie Il fazy Klinicznej, a inhibitora FGFR we wskazaniach
onkologicznych rozpoczat program testow Klinicznych.
Inhibitor PDE10 stosowany w schorzeniach neuropsychia-
trycznych Spotka testuje w | fazie klinicznej, a badania Il faz
klinicznych w schizofrenii i chorobach neuromotorycznych
Spotka planuje rozpoczac sie w Il potowie 2019r.

W kolejnych kwartatach Spotka przygotowuije sie do wpro-
wadzenia do rozwoju Kliniczego kolejnych lekow
z innowacyjnego porfolio.

i Cel Rozwoj Rozw6j kliniczny
Wskazanie molekularny Research przedkliniczny Fazal  Fazall
ONKOLOGIA
Guzy lite Inhibitory FGFR CELONKO
Guzy lite/ hematologiczne Inhibitor UBAT UBA R
Guzy lite/ hematologiczne Inhibitor MER _
NEUROPSYCHIATRIA
Zaburzenia behawioralne Inhibitor SHTE NATCo e
Depresja lekooporna Esketamina  [LIEIE
oba Funtig b NoteSzHD
/choroba Huntingtona e =
Depresja Agonista TrkB m
CHOROBY ZAPALNE
Astma/POChP Inhibitor PI3K& PIKCel
Astma/tuszczyca "
/Choroby autoimmunologiczne  Nhibitor JAK/ROCK  [E/GEEl]
METABOLIZM
Cukrzyca Agonista FGF FAIND a
Cukrzyca/Otytosé Agonista GPR40 GATE R
BIOPODOBNE CHO (Lucentis) CHO EREE

- Biopodobne - Mate molekuty
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Obszar badawczy: ONKOLOGIA

Projekt: CELONKO - Opracowanie nowoczesnych biomar-
kerdw oraz rozwdj innowacyjnego inhibitora kinaz FGFR

Cel molekularny: Inhibitor FGFR

Wskazanie: zaawansowane nowotwory (guzy lite), w ktérych
wystepuja aberracje genetyczne w kinazach FGFR

Status: Rozwgj Kliniczy - | faza kliniczna

W wyniku prac badawczo-rozwojowych prowadzonych
przez Celon Pharma uzyskany zostat selektywny inhibitor
drobnoczasteczkowy FGFR (CLP3004110). Lek bedzie mogt
zostaC wykorzystany w walce z nowotworami zotadka,
pecherza oraz w leczeniu ptaskonabtonkowego raka ptuca.
Réwnolegle Spotka opracowuije test diagnostyczny do iden-
tyfikacji pacjentéw z aberracjami receptorow FGFR. Dzieki
temu, mozliwe bedzie wyselekcjonowanie pacjentow, ktorzy
odniosg najwiekszag korzysc z terapii spersonalizowanej
opartej na selektywnym inhibitorze FGFR.

Projekt prowadzony przez Celon Pharma w konsorcjum
naukowo-biznesowym z Instytutem Gruzlicy i Choréb Ptuc
wWarszawie, Wojskowym Instytutem Medycznymw Warszawie,
Centrum Onkologii-Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie
oraz Gdanskim Uniwersytetem Medycznym. Instytucje
naukowe odpowiadajg za poszukiwanie sciezek molekular-
nych i metod diagnostycznych, w ich jednostkach zostanie
poprowadzona rowniez czesS¢ badan Klinicznych, w tym
skrining i rekrutacja pacjentow. Celon Pharma jako lider
konsorcjum odpowiada za zadania regulacyjne, farmaceu-
tyczne i jakosciowe oraz koordynacje badan klinicznych.

W listopadzie 2018 roku Spotka otrzymata zgode Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobéjczych na rozpoczecie badania Kliniczne-
go | fazy nad lekiem opartym o innowacyjny inhibitor kinaz
FGFR w terapii nowotworéw — CPL304110

| faza CLP304110 to wieloosrodkowe badanie z udziatem
pacjentow z zaawansowanymi guzami litymi. Bedzie sktadac
sie z 3 czesci. Pierwsza, to podanie leku we wzrastajgcych
dawkach wszystkim pacjentom spetnigjgcym kryteria
wigczenia z wieloma réznymi guzami litymi. CzeS¢ druga
bedzie polegat na podawaniu we wzrastajgcych dawkach
leku pacjentom z zaawansowanymi guzami ptuca, pecherza
i zotadka, u ktérych nowotwory posiadajg aberracje gene-
tyczne kinaz FGFR. Czesc¢ trzecia dotyczy precyzyjnego
okreslenia maksymalnie tolerowanej dawki leku (tzw. dawki
MTD) oraz weryfikacji tej dawki na grupie do 12 pacjentow
w celu potwierdzenia profilu bezpieczenstwa i wykazania
wczesnych sygnatow aktywnosci leku. W catym badaniu
wezmie udziat okoto 40 pacjentow. Przewidywany czas jego
trwania to kilkanascie miesiecy i uzalezniony jest
od szybkosci rekrutacji pacjentdw zwtaszcza tych ze
specyficzng aberracjg genetyczna. Projekt CELONKO jest
dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum Badan
i Rozwoju w wysokosci 38 613 623 zt.

Projekt: UBA - Rozwdj przedKliniczny i kliniczny inhibitora
Sciezki ubikwityna-proteasom jako innowacyjnego leku
stosowanego w terapii nowotworéw.

Cel molekularny: enzym UBA1
Wskazanie: zaawansowane nowotwory
Status: Rozwgj przedkliniczny

Celem projektu jest opracowanie innowacyjnego, skutecz-
nego i bezpiecznego kandydata na lek, stosowanego
w terapii wybranych nowotworow. Doniesienia wskazuja
na istotng role Sciezki ubikwityna-proteasom (UPS),
w szczegolnosci enzymu aktywujgcego ubikwityne 1(UBAT),
w regulacji produkcji biatek, a tym samym w przezywaniu
komarek nowotworowych. Hamowanie kluczowego enzymu
ubikwitylaciji biatek moze stanowiC skuteczng alternatywe
w terapiach guzdw litych. Dotychczas stosowane molekuty
o podobnym profilu farmakologicznym w Sciezce UPS (np.
lek Velcade - bortezomib), pomimo sukcesow rynkowych
posiadajg liczne efekty uboczne, dozylna droga podania oraz
brak efektywnosci w leczeniu guzdw litych, co wymusza
poszukiwanie alternatywnych lekow. Etapy projektu UBA
obejmuja: synteze zwigzku wiodacego, opracowanie metod
analitycznych i ostatecznej postaci leku. Prowadzone beda
rowniez analizy pogtebisjgce badania mechanizmu dziatania
oraz poszukujgce biomarkeréw odpowiedzi na terapie.
Ponadto, zaplanowano badania in vivo i toksykologiczne,
w celu potwierdzenia efektywnosci i bezpieczenstwa
zwigzku. Opracowany i zwalidowany zostanie test do selekcji
pacjentow do badan klinicznych. Ostatnim etapem projekty,
beda badania Kliniczne I/Il fazy z udziatem pacjentow
z guzami litymi. Rezultatem projektu bedzie opracowany,
innowacyjny lek hamujacy UBA, o zweryfikowanej efektyw-
nosci i profilu bezpieczenstwa u pacjentow.

Projekt UBA jest dofinansowany z funduszy Narodowego
Centrum Badan i Rozwoju w wysokosci 25 646 443,69 PLN.

Projekt MER
Cel molekularny: kinaza MER

Wskazanie: zaawansowane nowotwory, zaréwno krwi (bia-
taczki i chtoniaki) jak i guzy lity

Status: Rozwgj przedkliniczny

Najnowsze doniesienia naukowe wskazujg, ze niewtasciwa
sygnalizacja kinazy MER odpowiedzialna jest za znaczaca
czes¢ powstawania i wzrostu nowotworow Krwi (AML, ALL),
chtoniakow (MCL), a takze pewnych guzow litych, w tym
guzéw mozgu i ptuc. WSpotce odkryto zwigzki o bardzo silnej
inhibicji tej kinazy, a wybrany zwigzek cechuje sie ponadto
selektywnoscig wzgledem innych kinaz z rodziny, czynigc
go szczegolnie atrakcyjnym.

Spotka poddaje wiodacy zwigzek, inhibitor kinazy MER
szczegbtowym testom i charakteryzacji. W 2018 r. Spotka
ztozyta wniosek o dofinasowanie projektu w NCBIR.
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Obszar badawczy: NEUROPSYCHIATRIA

Projekt: DISK (Dry powder Inhaler with eSKetamine) - Nowa
terapia S-ketaming w leczeniu depresji lekooporne;.

Cel molekularny: Receptory NMDA

Wskazanie: Depresja lekooporna, zardwno jednobiegunowa,
jak i w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej

Etap: Rozwdj kliniczny - badanie Il fazy

Celem projektu jest opracowanie innowacyjnej i wygodne;
dla pacjenta drogi podania esketaminy, znanegj i stosowanej
od wielu lat substancji w znieczuleniach. Podawana dozylnie
wykazuje natychmiastowe i utrzymujace sie przez wiele dni
silne dziatanie przeciwdepresyjne potwierdzone w kilku
probach Klinicznych przeprowadzonych w ciggu ostatniej
dekady. Celon Pharma S. A, dzieki swojemu doSwiadczeni,
proponuje zastosowanie technologii, ktora umozliwi nie tylko
samodzielne stosowanie leku przez pacjentow, ale jedno-
czesnie zapewni lepsza kontrole nad przyjmowana dawka.

W ramach projektu wyznaczany jest profil farmakokine-
tyczny dla innowacyjnego rozwigzania, weryfikowany profil
bezpieczenstwa, a takze potwierdzana efektywnosc klinicz-
na leku w badaniach Il fazy. Prowadzone s3 2 oddzielne
badania, jedno w depresji jednobiegunowej, drugie
w depresji dwubiegunowej. Kazde badanie na grupie
ok. 90 pacjentow.

Projekt DISK jest dofinansowany z funduszy Narodowego
Centrum Badan i Rozwoju w wysokosci 12 670 168,43 PLN.

Projekt: NoteSzHD - Nowa terapia zaburzen psychotycz-
nych oraz w chorobie Huntingtona ze szczegdlnym
uwzglednieniem deficytow poznawczych.

Cel molekularny: Inhibitor enzymu PDE10a

Wskazanie: Schizofrenia/choroba Huntingtona/choroba
Parkinsona/pozostate zaburzenia motoryczne

Status: Rozwgj Kliniczny — badanie | fazy

W grudniu 2018 roku Spotka otrzymata zgode na rozpocze-
cie badania klinicznego | fazy nad lekiem opartym o innowa-
cyjny inhibitor PDE10A rozwijanym w leczeniu zaburzen
psychotycznych i chorobie Huntingtona - CPL500036.
Badanie jest kontynuowane, a jego zakonczenie przewiduje
sie w Il kwartale 2019. Spotka planuje w Il potowie 2019 r.
rozpoczaC badania Il fazy klinicznej typu proof of concept
w schizofrenii i chorobie neuromotorycznej.

Projekt prowadzony jest przez Celon Pharma we
wspotpracy z piecioma partnerami naukowymi Instytutem
Biologii Doswiadczalnej PAN, Instytutem Medycyny
Doswiadczalnej i Klinicznej PAN, Instytutem Farmakologii
PAN oraz Uniwersytetem Medycznym w todzi oraz
Uniwersytetem Medycznym w Poznaniu. Spotka Celon
Pharma jest odpowiedzialna za kluczowe dziatania
zwigzane z rozwojem leku. Do zadan pozostatych

cztonkdw konsorcjum nalezy eksploracja mechanizmow
dziatania inhibitorow fosfodiesterazy 10A (PDET10A).

Projekt NoteSzHD dofinansowany ze Srodkow Narodowego
Centrum Badan i Rozwoju w wysokosci 26 730 836 z,
w ramach programu STRATEGMED.

Projekt: NATco - Nowa nieamyloidowa terapia zaburzen
poznawczych

Cel molekularny: Inhibitor SHTE
Wskazanie: Zaburzenia behawioralne

Status: Projekt dyskontynuowany w obecnej postaci — ana-
liza mozliwosci potencjatu do repozycjonowania projektu

Projekt zaktada opracowanie nowego leku, ktéry bedzie
poprawiat przebieg procesu prokognitywnego i bedzie
wykorzystywany w leczeniu m.in. choroby Alzheimera.
NAtco w badaniach ktadzie nacisk na receptory serotonino-
we typu 6 (5-HTB). Moga one mie¢ Korzystny wptyw
na procesy kognitywne, ktore sg uposledzone w réznego
rodzaju demencjach, polepszajgc stan pacjentow.

Projekt realizowany przez Celon Pharma w konsorcjum
naukowo-biznesowym z krakowskimi osrodkami naukowy-
mi, w tym z Instytutem Farmakologii PAN. Liderem Kon-
sorcjum jest Collegium Medicum  Uniwersytetu
Jagiellonskiego. UJ CM oraz IF PAN dodatkowo odpowie-
dzialne sa za projektowanie zwigzkdw, prace syntetyczne
i badania biologiczno-farmakologiczne. Celon Pharma S.A.
odgrywa w projekcie strategiczna role partnera przemysto-
wego. Spotka odpowiedzialna jest za prowadzenie prac ba-
dawczych oraz potencjalng komercjalizacje leku. Projekt
dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum Badan
i Rozwoju w wysokosci 4 100 000 zt. Projekt dyskontynu-
owany w obecnej postaci z uwagi na niedostateczny
stosunek korzysci do ryzyka.

Projekt: TrackB - Rozwdj przedkliniczny i kliniczny innowa-
cyjnych agonistow TrkB w terapii chordb uktadu nerwowego

Cel molekularny: Agonista TrKB
Wskazanie: Depresja
Status: Etap odkrywania

Gtownym celem projektu jest rozwéj nowego, doustnego
agonisty receptora TrkB, jako nowej strategii w terapii
pacjentdw cierpigcych na depresje, dodatkowo obarczonych
zaburzeniami poznawczymi. Innowacyjny agonista recepto-
ra TrkB bedzie mimikowat biologiczne funkcje czynnika
neurotroficznego (BDNF), ktory biorgc pod uwage wspot-
czesna wiedze naukowa, jest kluczowy dla uzyskania efektu
terapeutycznego. Spotka planuje synteze nowej,
selektywnej czasteczki, ktora zostanie wyselekcjonowana
na podstawie charakterystyki interakcji z receptorem,
wiasciwosci fizykochemicznych, aktywnosci in vitro oraz
parametrow ADMET. Badania in vivo potwierdzajgce dziata-
nie przeciwdepresyjne oraz prokognitywne wybranego

Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnasci CELON PHARMA S A. za rok 2018

13



14

agonisty pozwolag na kontynuacje badan farmakologicznych
i toksykologicznych. Zakonczenie sukcesem badan przed-
klinicznych umozliwi rozpoczecie fazy | badania klinicznego
i okreslenie rekomendowanej dawki leku dla fazy Il. Jako
koncowy dowad aktywnosci kandydata na lek, badanie fazy
lla zostanie przeprowadzone na pacjentach z zaburzeniami
depresyjnymi, gdzie oceniony zostanie przeciwdepresyjny
i prokognitywny efekt kandydata na lek.

Projekt dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju w wysokosci 22 878 140,00 PLN

Obszar badawczy: CHOROBY ZAPALNE

Projekt: PIKCel - rozwoj technologii inhalacyjnej w terapii
astmy i POChP

Cel molekularny: Inhibitor kinazy PI3Kd
Wskazanie: astma/POChP

Status: Zaawansowany rozwgj przedkliniczny, przygotowa-
nie do badan toksykologicznych

Celem projektu jest potwierdzenie terapeutycznego dziatania
inhibitora kinazy PI3K®, u pacjentdw cierpigcych na choroby
ptuc, takie jak astma czy przewlekta obturacyjna choroba ptuc
(POChP) a u ktérych sterydy wykazuja niedostateczng
efektywnoscE. Planowane podanie leku ma nastapic droga
inhalacyjna. Projekt zaktada dziatania w czterech etapach
obejmujacych kolejno badania przedKliniczne, toksykologicz-
ne i formulacje leku, oraz badania | i Il fazy Klinicznej.

Projekt dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju w wysokosci 15 373 271,42 PLN.

Projekt: JAKSON - Selektywny inhibitor kinaz JAK/ROCK
w terapii chordb o podtozu immunologicznym

Cel molekularny: inhibitor kinaz JAK/ROCK
Wskazanie: astma/tuszczyca/RZS i inne autoimmunologiczne

Status: W trakcie badan toksykologicznych na zwierzetach,
ktorych efektem bedzie uzyskanie wynikéw potrzebnych
do ztozenia wniosku o0 zgode na uruchomienie badania | fazy.

Kluczowym celem projektu jest stworzenie innowacyjnego,
celowanego leku w doustnej terapii chordb o podtozu
immunologicznym, ktory przewyzszy aktywnoscia i bezpie-
czenstwem dostepne na rynku terapie, a takze bedzie
alternatywa dla pacjentow, u ktorych standardowo stoso-
wane leczenie jest nieskuteczne. Dzieki dodatkowej inhibicji
kinazy ROCK, a wiec dualnej inhibicji JAK/ROCK rozwijany
zwigzek jest pierwszym lekiem w tej klasie. Oczekuje sie, ze
dodatkowa innhibicja kinazy ROCK moze zapewnic
kardioprotekcje. Pacjenci z chorobami autoimmunologicz-
nymi, wykazujg znaczaco wiekszg czestosSE incydentow
kardionaczyniowych, ktére przczyniaja sie do podwyzszonej
Smiertelnosci.

Projekt dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju w wysokosci 21687 080,32 PLN

Obszar badawczy: METABOLIZM

Projekt: GATE - Rozw(j przedkliniczny i Kliniczny innowacyj-
nego agonisty receptora GPR40 w terapii cukrzycy typu I

Cel molekularny: Agonista GPR40
Wskazanie: cukrzyca/otytosc

Status: W ostatniej fazie badan toksykologicznych, ktorych
efektem bedzie uzyskanie wynikow potrzebnych do ztoze-
nia wniosku o zgode na uruchomienie badania fazy I/lla.

Celem projektu jest stworzenie leku przeciwcukrzycowego,
ktory dzieki swojej innowacyjnosci i unikalnosci bedzie po-
budzat wydzielanie insuliny bez ryzyka hipoglikemii i charak-
terystycznych dla konkurencyjnych lekow skutkow
ubocznych, oraz bedzie umozliwiat doustne podanie. Stwo-
rzony przez Celon Pharma lek specyficznie aktywowuje
niewykorzystany jak dotad w terapiach cukrzycowych szlak
sygnatowy operujacy gtéwnie w komérkach B trzustki.
Aktywacja receptora GPR40 przez lek zachodzi w komor-
kach B jedynie w obecnosci wysokiego stezenia glukozy
gdzie bezposrednio stymuluje wydzielanie insuling podczas
i bezposrednio po positku. Ponadto nowo zsyntetyzowans,
substancja chemiczna jest znacznie silniejszym agonista
od naturalnych ligandéw GPR40 tj. kwasow ttuszczowych
a jej unikalna, matoczasteczkowa natury zmniejsza toksycz-
nosC, ktora cechuja sie kwasy ttuszczowe. Nowy lek
stanowiC bedzie, zatem powazng konkurencje dla lekow
dostepnych na rynku i wprowadzi nowa alternatywe
leczenia dla pacjentow. Projekt przeprowadzony jest
w czterech etapach, ktérych rezultatem bedzie lek w postaci
finatowej (tabletki lub kapsutki) przebadany w Il fazie badan
klinicznych potwierdzajacej jego efektywnosc i bezpieczen-
stwo uzycia na pacjentach.

Projekt dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju w wysokosci 24 783 853,02

Projekt: FAIND — Nowa terapia cukrzycy z zastosowaniem
analogu biatka FGF1.

Cel molekularny: Agonista FGF
Wskazanie: Cukrzyca
Status: Zaawansowany rozwoj przedkliczny

Projekt obejmue prace nad strukturami innowacyjnych
biatek, ich testowanie w uktadach in vitro i in vivo oraz
produkcje i charakteryzacje. Pozwoli to na badanie
wybranego kandydata do badan toksykologicznych
i przeprowadzenie badan Klinicznych | fazy oraz opracowanie
procesu produkcji przemystowej i przygotowanie
dokumentacji CTA. Efektem projektu bedzie opracowanie
oraz wdrozenie na rynek oryginalnego analogu biatka FGF1
stosowanego w terapii cukrzycy. Projekt jest realizowany
przez Celon Pharma w konsorcjum naukowo biznesowym
z Uniwersytetem Wroctawskim.

Projekt dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju w wysokosci 9 941 542,38 zt.
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Obszar badawczy: LEKI BIOPODOBNE

Projekt: AMDBP - Opracowanie opartej 0 komorki CHO oraz
innowacyjny system ekspresyjny platformy produkcii
biopodobnych oraz rozwdj przedkliniczny i Kliniczny leku
biopodobnego opartego o fragment Fab

Cel molekularny: VEGF

Status: Opracowanie procesu skali technicznej, transfer
do skali GMP.

Celem projektu jest opracowanie innowacyjnej technologii
produkcji w oparciu o komorki CHO i innowacyjny system
ekspres;ji leku biopodobnego do ranibizumab stosowanego
w terapii schorzen siatkowki a takze rozwgj Kliniczny takiego
leku. Proces ten w odréznieniu od dostepnego na rynku
referenta (produkowanego w bakteryjnym systemie ekspresji)
prowadzony bedzie w linii ssaczej - CHO. Referencyjny lek
rynkowy jest fragmentem przeciwciata wigzacym antygen
(Fab) pozyskanym z tego samego wyjsciowego mysiego
przeciwciata co dostepny na rynku lek onkologiczny
bevacizumab. Dlatego tez Spotka zatozyta jego produkcje
przy wykorzystaniu ssaczego systemu ekspresyjnego co
wptynie w znaczacy sposob na koszty wytworzenia produktu
oraz poprawi jego bezpieczenstwo i immunogennose przy za-
chowaniu identycznej aktywnosci biologicznej. Efektem
projektu bedzie opracowanie oraz wdrozenie na rynek
biopodobnego produktu stosowanego w terapii chorob
siatkowki.

Projekt dofinansowany z funduszy Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju w wysokosci 24 783 037,60

Prowadzone projekty badawcze majg rozny stopien za-
awansowania oraz mozliwe Sciezki dalszego rozwoju.

Rozwdj projektow Leki Generyczne Plus

Spotka wykorzystujgc swoje technologie i ekspertyze
w rozwoju lekéw wykorzystujacych inhalatory suchego
proszku rozwija nastepujace produkty:
Salmeterol/fluticasone DPI na rynek USA

Produkt rozwijany na podstawie umowy z Lupin holdings.
Lek bedzie odpowidnikiem Advair Discus GSK na rynku USA.
Status rozwoju to etap kliniczny, farmakokinetyczny.
Tiotropium DPI

Lek bedacy odpowiednikiem leku Spiriva Handihaler. Wska-
zania leku to przwlekfa obturacyna choroba ptuc. Status
rozwoju to etap Kliniczny. Lek jest rozwijany na rynek UE

Fluticasone DPI na rynek USA

Lek bedzie odpowiednikiem leku Flovent Disc na rynku USA.
Status rozwoju to etap kliniczny, farmakokinetyczy

Salmeterol DPI

Lek bedzie odpowiednikiem leku Serevent Disc/Discus
na rynku USAi UE. Status rozwoju to gotowosSc rejetracyjna
w UE i etap przed rozwojem klinicznym w USA.

3.3 Informacje o rynkach zbytu

Gtownym zrodtem przychodow Spotki w 2018 roku byta
sprzedaz lekéw gotowych, oferowanych na rynek polski
pod markami wtasnymi. Taka forma stanowita 75% catosci
wygenerowanej sprzedazy, a 24% odnosito sie
do dziatalnosci zwigzanej z eksportem. Pozostata
obejmowata wytwarzanie kontraktowe, jak rowniez zbycie
sktadnikow majatku trwatego.

3.3.1. Sprzedaz krajowa

Analogicznie do roku poprzedniego odbiorcami produktow
oferowanych przez Celon Pharma w 2018 roku byty
hurtownie farmaceutyczne. Spotka wspotpracowata i do-
starczata w tym okresie swoje produkty do 15 hurtowni,
ktore tacznie pokrywaja zapotrzebowanie na terenie catego
kraju kierujgc dalej oferte do wszystkich odbiorcow
detalicznych. Duzymi odbiorcami produktow Spotki w 2018
roku byty: Neuca, Pelion, oraz Farmacol, ktore tacznie
odpowiadaty za ponad 70% obrotu. Na pozostate 30%
wartosci sprzedazy przypada tacznie 12 mnigjszych
odbiorcow.

Koncentracja sprzedazy wynika wytacznie z uwarunkowan
zasiegu terytorialnego danej hurtowni. Spotka realizujac
sprzedaz dziata w oparciu o indywidulane umowy oraz
zapisy Prawa Farmaceutycznego. Z uwagi na charakter
oferowanych produktow — specjalistyczne leki refundowane
- warunki wspotpracy cenowej, jak i realizowane przez
hurtownie poziomy marz dystrybucyjnych sa identyczne
dla wszystkich odbiorcow. Nie istniejg dodatkowe powigza-
nia Spotki z poszczegdlnymi odbiorcami. Spétka nie jest
uzalezniona od zadnego z nich w sposdb wykraczajacy
ponad zakres realizowanej umowy sprzedazy, ktory moze
byc kontynuowany przez dowolng strone trzecig
posiadajgca odpowiednie koncesje na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej i realizujgce administracyjny obowigzek
dostaw lekéw objetych refundacja.

W 2018 roku krajowa sprzedaz lekow charakteryzowata sie
efektem plateau w odniesieniu do ilosci sprzedanych
opakowan poszczegdlnych lekéw, przy jednoczesnie
nieznacznie negatywnej dynamice Srednich poziomow cen.
Wynikato to zaréwno z proporcji sprzedawanych dawek
lekdw, jak i bezposrednich obnizek cen. W efekcie uzyskany
wolumen 3,8 min opakowan lekéw przetozyt sie na 5%
spadek wartosci, 0siggajac obroty przekraczajgce 94 min zt.

Pozycja Spotki na polskim rynku farmaceutycznym w 2018
r. nie ulegta znaczacym zmianom. Podstawe sprzedazy,
podobnie jak w latach ubiegtych, stanowity leki: Salmex,
Ketrel i Valzek, generujac tacznie 92% jej krajowej wartosci
w odniesieniu do produktow gotowych. Leki Salmex i Ketrel
buty i sg aktywnie promowane przez dedykowany zespot
przedstawicieli medycznych w ciggu catego roku, ktory
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dociera do kluczowych Klientéw z informacjg medyczna
o dostepnych lekach. Valzek z uwagi na wystgpienie
ograniczefn administracyjnych od sierpnia 2018 nie jest
promowany, a okreslone dziatania zespotu sprzedazowego
zostaty automatycznie przekierowane na lek Donepex.
Sama struktura, jak i zakres, natezenie czy wachlarz
uzywanych narzedzi promocyjnych nie ulegty w ciggu roku
znaczacym korektom, zapewniajgc dotarcie do poréwnywal-
nej puli kluczowych Klientow.

W Polsce produktem o najwiekszej wartosci w 20718 roku byt
lek Salmex. WartoS€ jego sprzedazy osiggneta poziom
59 min zt, z 62% udziatem w krajowej sprzedazy produktow
Spotki.

llosciowo sprzedaz tego leku przekroczyta poziom 750.000
opakowan notujagc 7% spadek ilosci wzgledem roku
poprzedniego. Produkt w formie proszku do inhalacji
dostepny jest w trzech mocach dawek. Dawka najmnigjsza,
dedykowana w szczegodlnosci dla segmentu pediatrycznego
pacjentow z astma, zas najwyzsza dla pacjentow z przewle-
kta chorobg obturacyjng ptuc. W ciggu roku ceny
poszczegolnych dawek nie ulegty, zmianie, posiadaty ceny
urzedowe oraz witasciwe decyzje refundacyjne wazne
decyzje refundacyjne do 02/2021, wszystkie dawki leku
wydawane sg pacjentom na bazie minimalnej optaty
ryczattowe;j.

W analizowanym okresie lek referencyjny byt dostepny
na rynku w dwaoch formach: Seretide - inhalator cisnienio-
wy i Seretide Dysk - inhalator suchego proszku (GSK), lek
Asaris (promowany przez Polpharma), produkt Airflusal
(Sandoz), lek Comboterol (LekAm), oraz pod koniec 2018
roku takze lek Symflusal (Syphar). W przypadku lekow
Seretide Dysk, Asaris i Salmex wykorzystujg one zblizony
typ inhalatora suchego proszku (inhalator ,typu dysk’), lek
firmy Sandoz wykorzystuje inny niz ,typ dysk” mechanizm
proszkowego inhalators, zas lek LekAm odmienny inny typ,
cisnieniowy, zblizony do leku referencyjnego Seretide.
Rozwigzania inhalatora leku Symflusal odnosza sie do formy
proszkowej, niemniej samo urzadzenie charakteryzuje sie
duzym stopniem trudnosci w uwolnieniu dawki dla pacjenta.

Z perspektywy rynkowej Salmex przez caty rok pozostawat
liderem wsréd konkurencyjnych lekow zawierajgcych te
same kombinacje substancji czynnych z udziatem powy-
zej 40%, za$ odpowiednia relacja do najbardziej zblizonego
produktu wykorzystujacego podobienstwo inhalatora - leku
Asaris - byta jeszcze korzystniejsza i wynosita ponad 55%.

Drugim produktem Spoétki ze wzgledu na wygenerowana
wartoS¢ sprzedazy za 2018 roku jest Ketrel, stosowany
w leczeniu schizofrenii i choroby afektywnej dwubieguno-
wej, z obrotem na poziomie 19 min zt i 20% udziatem
w krajowej sprzedazy. llosciowo sprzedaz leku wzrosta
w stosunku do poprzedniego roku o 19%, przekraczajac
poziom 2 min op. jednostkowych, stanowigc jednoczesnie
najliczniejszy wolumen sprzedazy sposrod wszystkich
oferowanych produktow. Lek w postaci powlekangj tabletki
dostepny jest w trzech mocach dawek 25, 100 oraz 200 mg.
Dynamiczny wzrost ilosci wynikat, w gtdwnej mierze, ze
wzrostu sprzedazy matej dawki, dla ktorej w poprzednich

latach w znaczaco zostat obnizony poziom urzedowej ceny
leku, co przetozyto sie na obnizenie odptatnosci pacjenta
przy zachowaniu petnej jego dostepnosci.

W 2018 r. wszystkie dawki leku posiadaty indywidualne ceny
urzedowe. Odpfatnos¢ pacjentow za opakowanie matej dawki
leku Ketrel wynosita ponizej 6 zt, zas dla duzych nie
przekraczata poziomu 15 zt. Z perspektywy rynkowej Ketrel
jest umacniajgcym sie liderem wsrod dostepnych lekow
zawiergjgcych tg sama substancje czynna. Udziat leku
w ilosciowym rynku czasteczki w ciggu roku umocnit sie
przekraczajgc poziom 60%, przy czym na rynku dostepnych
jest kilkanascie produktdw generycznych.

Lek Valzek uzyskat w 2018 roku obrét na poziomie ok. 10 minzt,
co dato mu 10% udziat w strukturze krajowej sprzedazy lekow
Spotki. Sprzedaz przekroczyta poziom 750.000 op. jednost-
kowych, niemniej w wyniku kwestii administracyjnych
opisanych w rozdziale 3.2. Klasyczne leki generyczne zostata
wstrzymana w sierpniu 20718.

Mniejsze wartosciowo produkty pozostajgce przez wigksza
czesSc rokuy, ze wzgledu na nizszy potencjat rynkowy, bez
aktywnej promaciji to odpowiednio leki: Donepex z warto-
Scig 3,7 min zt oraz Aromek 3,0 min zt. W przypadku leku
Donepex roczny wzrost ilosci sprzedanych opakowan
wyniost 5% uzyskujac poziom 166.000 op. jednostkowych.
Lek dostepny jest w dwoch mocach dawek. Produkt
refundowany posiadajgcy urzedowe ceny zbytu i wazne
decyzje refundacyjne. W 2018 ceny produktu podlegaty
nieznacznym korektom utrzymujac niski poziom odptatno-
&ci dla pacjenta. Z perspektywy rynkowej Spotka szacuje,
ze Donepex jest drugim co do wielkosci produktem
zawierajgcym substancje czynng donepezil, dostepnym
w Polsce, z rynkowym udziatem powyzej 20% w rynku
czasteczki.

Lek Aromek w 2018 roku wygenerowat 40% wzrost sprze-
dazy ilosci opakowan, uzyskujac taki sam wzrost wartosci
sprzedazy. Produkt jest cyklicznie promowany w prasie
specjalistycznej. Z perspektywy rynkowej Spotka szacuje,
ze Aromek jest drugim co do wielkosci produktem
zawierajgcym substancije czynna letrozol.

W 2018 r. Spotka oferowata rowniez specjalistyczny lek
Lazivir, jednak generowane zardwno ilosci, jak i wartosci
sprzedazy byty znikome, co wynika z wielkosci odpowied-
nich rynkow oraz bardzo agresywnej konkurencji cenowej.

3.3.2 Sprzedaz kontraktowa

Oprocz sprzedazy wtasnych produktow leczniczych, w 2018
roku Spotka realizowata sprzedaz kontraktowa lekow
na potrzeby innych podmiotow odpowiedzialnych,
w rozumieniu zapisow Prawa Farmaceutycznego. Byto to
wytwarzanie leku Donepezil-Polfarmex. Wartos¢ sprzedazy
wyniosta 0,3 min zt, co byto poréwnywalne do rezultatow
z lat ubiegtych. Z uwagi na priorytety zwigzane z markami
wiasnymi, Spoétka zaprzestata produkcji kontraktowej
w/w leku w 2018 roku. Zrealizowane dostawy byty ostatni-
mi, jakie na mocy odpowiednich porozumien zostaty
zrealizowane na poczet podmiotow zewnetrznych.

Raport roczny CELON PHARMA S A za rok 2018



Spotka nie wigze perspektyw rozwoju z wytwarzaniem
kontraktowym na potrzeby lokalnych podmiotow i planuje
zakonczenie prowadzenia tego typu dziatalnosci na bazie
posiadanych umaow.

3.3.3 Eksport

DziatalnoS¢€ eksportowa zwigzana ze sprzedazg gotowych
lekdw w 2018 roku wygenerowata bezposrednig wartosc
21,6 min, czyli ponad 3-krotnie wieksza niz w roku poprzed-
nim. Dodatkowo, Spotka zawigzata rezerwe w wartosci 3,6
min na poczet szacowanej, przynaleznej wartosci Profit
Sharing obejmujacej podziat zyskow z rynkowej sprzedazy
lekbw na podstawie zawartej umowy dystrybucyjne;.
Eksport obejmowat w przewazajacej czesci Salmex oraz
w marginalnym stopniu lek Aromek.

Salmex

Spotka posiada zawarte porozumienia handlowe, na mocy
ktorych partnerzy dokonuja rejestracii leku na wyselekcjo-
nowanych rynkach zagranicznych, zaopatrujac sie nastep-
nie w produkt wytwarzany zgodnie z dokumentacjg
rejestracyjna, wytacznie przez Celon Pharma. Uruchomienie
procesu sprzedazy mozliwe jest po zarejestrowaniu
produktu, a nastepnie spetnieniu lokalnych wymogow
dotyczacych wprowadzenia leku na dany obszar terytorial-
ny. W przypadku krajow UE kluczowa jest decyzja rejestra-
cyjna wydana przez organy danego kraju, zas dodatkowe
warunki moga odnosi¢ sie do refundacji, zamiennosci
produktu czy wypetnienia procedur przetargowych.
Spetnienie dodatkowych elementéw w sposab praktyczny
przektada sie na wolniejsze tempo pierwszej fazy wprowa-
dzania produktu na zagraniczne rynki, pomimo znaczaco
wczesniejszej daty ich formalnego zarejestrowania. W 2018
roku partnerzy Spotki dokonali rejestracji leku na kilku
znaczacych, z perspektywy potencjatu rynkach, (Szwecja,
Norwegia, Dania, Niemcy), jak rowniez zakonczyli procedure
europejska obejmujgca swoim zasiegiem kolejne wazne
kraje jak, np.: Wielka Brytania, Holandia. Eksport Salmexu
w 2018 dotyczyt zaréwno krajow, gdzie dokonano rejestracii
w trakcie roku (gtownie rynki skandynawskie), jak rowniez
uprzednio istniejgce rynki zbytu, co przetozyto sie
na uzyskang dynamike wzrostu. Spotka szacuje, ze
zwiekszenie przychodow ze sprzedazy eksportowej leku
Salmex zrealizowane w 2018 roku nie byto zdarzeniem
jednorazowym i powinno byc takze zauwazalne w 2019 oraz

kolejnych latach. Bedzie to konsekwencja wprowadzania
leku na coraz wieksza liczbe rynkdw zbytu.

Gtowne rynki zbytu Salmexu w 2018r objety takie kraje jak:
Litwa, Austria, Chorwacja, Szwecja, Norwegia, Dania, Niemcy,
Dominikana czy Gwatemala. Sprzedaz realizowana byta
w walucie EUR. Spotka dostarczyta do swoich partnerow
ponad 750.000 sztuk inhalatorow. Byty to ilosci porowny-
walne do sprzedazy zrealizowanej w Polsce. tacznie eksport
i sprzedaz w Polsce przekroczyty w 2018 roku poziom
1,5 min inhalatorow.

Aromek

Sprzedaz eksportowa leku Aromek w 20718 roku odbywata
sie na jednym zagranicznym rynku - Pakistan i byta to
kontynuacja zawartej historycznie umowy o wspotpracy
zlokalnym partnerem. Sprzedaz realizowana byta w USD, co
zapewnia Spoétce przychody w wymienialnej walucie, ktora
jest uzywana do biezacych rozliczen z dostawcami, co
znaczaco ogranicza ryzyko zwigzane ze zmiennoscig
kursow walut w transakcjach miedzynarodowych. Z uwagi
na typ produkty, jak rowniez znaczaca podaz konkurencyj-
nych lekow i wynikajaca z tego faktu erozje poziomow cen
Spotka spodziewa sie stabilizacji, a nastepnie zmnigjszenia
wartosci eksportu leku Aromek w kolejnych latach.

3.3.4 Przychody z licenc;ji do praw

W roku 2018 Spotka odnotowata dodatkowe przychody
wynikajace z udzielonych licencji praw dla leku Salmex, co
wynikato ze spetnienia kamieni milowych zawartych w
umowach dystrybucyjnych. £aczna wartos¢ przychodow
ztego tytutu przekroczyta kwote S min PLN. Spotka posiada
mozliwosci dalszego dyskontowania przychodow z licencii
do praw z tytutu podpisanych umow na lek Salmex
w roku 2019 i w latach nastepnych, jednakze zaréwno same
wartosci jak i terminy ich zaksiegowania beda uzaleznione
od spetnienia warunkaw wynikajgcych z uméw handlowych
i moga wystepowac nieregularnie.

Tabela . PRZYCHODY NETTO ZE SPRZEDAZY TOWAROW | MATERIALOW (STRUKTURA TERYTORIALNA)

2018 2017

a) krgj 94.890.719,25 99.915.227,50
- sprzedaz wyrobow gotowych 94.827789,44 99.737406,43

- w tym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00

- sprzedaz ustug 62.929,81 57.540,00

- wtym: do jednostek powigzanych 8.08373 7.200,00

- pozostata sprzedaz 0,00 120.281,07

- w tym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00
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2018 2017

b) eksport 30.354.085,87 7.204.85219
- sprzedaz wyrobow 21.568.825,84 6.972.033,32

- wtym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00

- sprzedaz ustug 5.033.573,00 0,00

- wtym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00

- pozostata sprzedaz 375168703 232.818,87

- wtym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00
Przychody netto ze sprzedazy produktow, razem 125.244.805,12 107.120.079,69
- wtym: do jednostek powigzanych 808373 7.200,00

3.4 Czynniki istotne dla rozwoju CELON PHARMA S.A.

Wyniki Spotki w przysztosci beda Scisle zwigzane z dynamika
rynkowa wystepujaca na polskim rynku farmaceutycznym
oraz tempem realizacji zawartych umow partneringowych
w zakresie rejestracii i dystrybucji leku Salmex poza obszarem
Palski.

W kontekscie rynku krajowego z uwagi na dobre spopulary-
zowanie marek handlowych dla oferowanych produktow
leczniczych, ich wieloletnig nieprzerwana dostepnosc dla
odbiorcow zewnetrznych, jak rowniez posiadanie wigzacych
decyzji cenowych i refundacyjnych wptyw czynnikéw mogs-
cych zmienia€ dotychczasowe parametry sprzedazowe jest
ograniczony. Uzyskiwane wyniki sprzedazowe beda zalezne
w gtownej mierze od bezpoSrednich dziatan rynkowych
i konkurencyjnych.

W przypadku realizacji umoéw partneringowych wptyw
na wysokos¢ przychodow w kolejnych okresach moga miec
niezalezne od Spotki, toczace sig, procedury administracyjne
zwigzane z rejestracjg leku Salmex na rynkach zagranicznych.
Moga one odnosiC sie zarbwno do kwestii terminowosci
spetniania zatozonych kamieni milowych w ramach
zawartych kontraktow i otrzymaniem odpowiednich wartosci
milestondw, jak roéwniez na same terminy planowanej
aktywnosci eksportowe;.

Wsréd najwazniejszych zewnetrznych i wewnetrznych
czynnikow, ktére moga mie€ istotny wptyw na dziatalnosc
operacyjng, rozwaj i przyszte wyniki finansowe Spotki, mozna
wymienic:

I Polityka ograniczania przez rzady wielu krajow deficytu
budzetowego, w tym wydatkow na ochrone zdrowia,
ktéra moze przetozyc sig na spadek popytu na wyroby
Spotki.

I Polityka refundaciji lekow prowadzona przez rzady
panstw na rynkach, na ktérych Spotka obecnie dziata, jak
rowniez zamierza dziataC w przysztosci.

I Ksztattowanie sie kursow walut obeych, w szczegolnosci
kursu PLN wobec euro, dolara amerykanskiego, franka
szwajcarskiego i funta brytyjskiego.

I Dziatania podejmowane przez firmy konkurencyjne
w zakresie lekow generycznych.

M Opracowanie innych, bardziej skutecznych preparatow
przeciw schorzeniom poddawanym terapiom
zwykorzystaniem lekow Spotki.

M Zmiany rozmiaru rynku lekow referencyjnych
- zwiekszanie sie w przypadku rejestracji leku w nowych
wskazaniach terapeutycznych lub kurczenie sie
w przypadku cofniecia rejestracii ze wzgledu na brak
dowodow dtugoterminowego bezpieczenstwa badz
skutecznosci danego leku.

M Ryzyko zwigzane z sytuacja regulacyjna leku Valzek,
0 ktérym szerzej mowa w rozdziale S ninigjszego
sprawozdania.

[ Utrzymanie i dalsze pozyskiwanie wykwalifikowanej
i doSwiadczonej kadry badawczej.

M SkutecznoS¢ przyjetej strategii rozwoju i efektywnose
prowadzonych i planowanych inwestyciji.

1 Osiagniecie zatozonych celdéw prowadzonych prac
badawczo-rozwojowych w planowanym zakresie
i harmonogramie czasowym.

I Skutecznos¢ polityki marketingowej i dystrybucyjne;
na poszczegdlnych rynkach.

B Ryzyko niedotrzymania warunkdw umow
o0 dofinansowanie i zwigzana z tym mozliwos¢
ograniczenia lub cofniecia uzyskanej pomocy finansowe;.

I Pozyskanie kolejnych srodkow na dofinansowanie
prowadzonych prac badawczo-rozwojowych w zakresie
lekdw innowacyjnych oraz nowych lekow
wykorzystujacych technologie inhalacyjne.

W przypadku Klasycznych Lekow Generycznych kluczowa
kwestig jest bezposrednia dostepnoS¢c oferowanych dla
odbiorcow lekow oraz poziomy odptatnosci pacjentow. Spotka
posiada odpowiednie zaplecze technologiczne zapewniajgce
uzyskiwanie odpowiedniej skali wytwarzania dla oferowanych
komercyjnie lekow co zabezpiecza pierwszy z kluczowych
czynnikdw wzrostu. Obecnie nie sa planowane dodatkowe
znaczne inwestycje zwigzane z tym obszarem dziatalnosci,
niemniej posiadane zasoby z uwagi na obecne i szacowane
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przyszte zapotrzebowanie na poszczegdlne leki mozna
okresli€ jako w petni adekwatne. Poziom odptatnosci pacjenta
za leki wynika z kwestii refundacyjnych, ktore reguluja
sztywne poziomy cen lekéw. Mozliwosci elastycznosci
cenowej dla portfela lekow Spotki z uwagi na posiadane
zdolnosci wytworcze, nalezy okreslic jako nie gorsze od tych
oferowanych przez konkurencyjne podmioty branzowe, ktore
same prowadzg dziatalnos¢ wytworcza. Jest to istotne
bowiem znaczna czeSE podmiotow branzowych wprowadza
na rynek leki wytwarzane na zasadach wytwarzania
kontraktowego przez strony trzecie, co znaczaco wptywa
na poziom realizowanych marz. Celon Pharma S.A. nie
korzysta z takich rozwigzan, co pozwala na uzyskanie petnej
kontroli nad wszystkimi etapami wytworczymi.

Dla segmentow Lekéw Generycznych Plus, oprocz kwestii
zwigzanych z samg dostepnosciag czy odptatnoscig pacjen-
tow za lek, kluczowym czynnikiem rozwoju jest tempo
rejestracji na rynkach zagranicznych. Rejestracja determinuje
poczgtkowa mozliwoSe rozpoczecia dziatalnosci eksportowej
na danym obszarze. Kolejnym waznym elementem jest
ewentualna refundacjia czy wymienialnoS¢ produktow,
niemniej sg to obszary, ktdrych znaczenie przybiera na wadze
dopiero po zarejestrowaniu produktu. Dalszymi czynnikami
stanowigcymi o faktycznych mozliwoSciach rozwoju sa
zasoby i doSwiadczenia promocyjno-sprzedazowe partnerow
biznesowych, ktdrym Spotka udzielita licencji na lek Salmex.
Nalezy tu wskazaC, ze w procesie negocjacyjnym, ktory
doprowadzit do wyboru aktualnych partnerow, kwestie
potencjatu rynkowego byty jednym z kluczowych
wytycznych, na bazie ktorych podjeto decyzje biznesowe.

Kluczowy czynnik dla rozwoju w segmencie perspektyw
zwigzanych z Projektami Nowych Lekéw, w tym potencjal-
nych Lekéw Innowacyjnych to przede zsynchronizowanie
inwestycji w budowe centrum badawczo-rozwojowego ze
sprawnym realizowaniem harmonogramow projektow. Spotka
w zwigzku z realizacjg projektow w tym segmencie potrzebuje
zatrudni€ znaczaca liczbe nowych pracownikéw — naukow-
cow z kompetencjami w zakresie rozwoju lekow innowacyj-
nych. Wymusi to rozszerzenie projektow rekrutacyjnych
w Kkraju i zagranica. W celu minimalizacji ryzyk regulacyjnych
Spotka przyktada najwyzsza wage do jakosci swoich
aktywnosci. Poszczegoblne projekty prowadzone sa zgodnie
z najwyzszymi standardami jakosci wynikajagcymi miedzy
innymi z doSwiadczen Spotki w zakresie Dobrych praktyk
laboratoryjnych, Dobrych Praktyk Wytwarzania oraz Dobrych
Praktyk Klinicznych.

Spotka poszukuje aktywnie partnerow dla swoich projektow
innowacyjnych. W dziataniach tych wykorzystuje wyspecja-
lizowanag firme zajmujaca sie posrednictwem w biznesie
biofarmaceutycznym - Plexus Ventures. Wspdlnie z nig
zostata opracowana strategia partneringu dla 6 projektow
innowacyjnych spotki. Jej celem strategicznym jest podpisa-
nie kontraktu na sprzedaz praw dystrybucyjnych/marketin-
gowych badz licencyjnych dla co ngjmniej 2 innowacyjnych
projektow Spotki w 2019r. W 2018 roku aktywnosci
w dalszym ciggu koncentrowaty sie na identyfikacii
potencjalnych partneréw i rozpoczynania procesow tzw. Due
diligence. Podstawowym czynnikiem decydujagcym o mozli-
woSci realizacji tej strategii s wyniki prac badawczych,

szczegOlnie w obszarze rozwoju Klinicznego.

Esketamina DPI jest najbardziej zaawansowanym klinicznie
i partneringowo z projektow Spotki. W 2018 r. kontynuowany
byt jej rozwdj kliniczny w depresjach lekoopornych. W ocenie
Zarzadu przebiega zgodnie z planem. Wyniki dotychczaso-
wych badan klinicznych esketaminy prowadzonych przez
Celon Pharma potwierdzity brak wystapienia zardwno
ciezkich dziatan niepozadanych, jak i toksycznosci rozwiniete;
formulacji kandydata na lek. Objawy psychomimetyczne,
ktore wystapity po podaniu leku, oceniane sa, w zdecydowa-
nej mierze, jako tagodne i utrzymywaty sie do ok. pét godziny
po podaniu leku. Spétka pod koniec 2018 r. rozpoczeta |l faze
kliniczna w depresji, zardwno jednobiegunowej, jak i dwubie-
gunowej. Badania prowadzone sg w kilkunastu osrodkach
Klinicznych. Esketamina w inhalacji Celon Pharma jest, wedtug
dostepnej wiedzy jedyna ketaming rozwijang jako lek w de-
presji lekoopornej dwubiegunowej. To istotne wskazanie
medyczne (30-50% pacjentdw z depresjg) uznawane jest
jako trudne do leczenia z powodu braku skutecznych opgji
terapeutycznych, dlatego kwalifikuje sie do programow wspie-
rajacych szybki proces rejestracji zarowno w UE, jak i USA.

W lutym 2019r. FDA (Amerykanska Agencja ds. Zywnosci
i Lekow) wydata pozytywng rekomendacje w zakresie
dopuszczenia do obrotu esketaminy w postaci aerozolu
donosowego firmy Janssen (J&J) w depresji jednobieguno-
wej oporngj na leczenie. Dopuszczenie to, wprawdzie
przetomowe, zawiera jednak wiele restrykcji w zakresie
stosowania terapii, wsréd nich min.: koniecznose stosowania
aerozolu firmy Janssen w warunkach szpitalnych/ambula-
toryjnych, przy udziasle wykwalifikowanego pracownika
medycznego. Jako gtowny powdd wprowadzenia tej
restrykcji regulator wymienia ryzyko niezgodnego z prze-
znaczeniem uzytkowania leku w warunkach domowych.
Spotka Celon Pharma opracowywuje w ramach swojego
projektu esketaminy technologie ,e-smart inhaler”’, ktéra
istotnie zmniejsza takie ryzyko i zdaniem Spotki mogtaby
stanowi¢ punkt wyjscia negocjacyjnego z regulatorem dla
uzyskania mniej restrykcyjnego, w poréwnaniu z aerozolem
Janssena dopuszczenia produktu Spotki do obrotu.

3.5 Strategia i perspektywy rozwoju CELON
PHARMAS.A.

3.51 Zatozenia strategii rozwoju i opis perspektyw
rozwoju dziatalnosci Spotki

Strategia rozwoju Spotki w najblizszych latach bedzie
koncentrowac sie na trzech obszarach dziatalnosci:

I selektywnej eksploraciji segmentu klasycznych lekow
generycznych,

M dynamicznym rozwoju segmentu lekow inhalacyjnych,
w tym w szczegolnosci rozwoju sprzedazy eksportowej
leku Salmex na rynki europejskie oraz rynki Ameryki
Pétnocnej,

I zwigkszenie potencjatu badawczego i rozwdj projektow
nowych lekow, w tym lekdw innowacyjnych iich globalna
komercjalizacja.
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Spotka zamierza koncentrowa¢ swojg dziatalnos¢ na projek-
tach i lekach dotyczacych chordb przewlektych, ktore
charakteryzuja sie dtugotrwatym procesem terapii i koniecz-
noscig regularnego przyjmowania lekow. Spotka zaktada
rozszerzenie swojej oferty zarowno w zakresie projektow
lekow innowacyjnych, jak tez produktdwgotowych w zakresie
takich grup terapeutycznych jak: choroby zapalne uktadu
oddechowego, neuropsychiatryczne, a takze nowotworowe
i metaboliczne.

Spotka skupia sie na rozwoju specjalistycznych lekaw,
wprowadzajac na rynek produkty generyczne. Praktyka
rynkowa pokazuje, ze ilosciowy wzrost rynku na dane typy
produktow wynoszacy, w zaleznosci od segmentu lekaw,
od kilku do kilkunastu procent rocznie jest w takich przypad-
kach wolniejszy od postepujacej erozji cen. Nadmierna podaz
uniemozliwia pozyskanie znaczacych udziatow rynkowych
i sprowadza sie do kwestii poziomu kosztow wytworzenia,
gdzie podmioty oferujgce najbardziej efektywne rozwigzania
wytworcze dominujg rynek, mogac alokowaC dodatkowe
Srodki na popularyzacije danych lekow. W przypadku lekow
oferowanych przez Celon Pharma S. A, portfel Klasycznych
Lekow Generycznych sktada sie wytacznie z produktow ktore
sa liderami, badz zajmuja najblizsze temu pozycje rynkowe co
pozwala na wygenerowanie odpowiedniej skali wytwarzania
i masy produktow, ktore sg codziennie wybierane przez
tysigce pacjentow. Odpowiednio dobrze zakorzenione marki
handlowe powodujg, ze Spétka prowadzac dziatalnoSE musi
wuytacznie podtrzymywac uzyskane juz pozycje rynkowe,
i osiggacC je znacznie mniejszym kosztem. W przypadku lekow
Ketrel, Valzek, Donepex czy Aromek Swiadomos¢ kliencka jest
na tyle wysoka, zeczesto sami pacjenci zwracajg uwage
na realizacje recepti gotowi sg nierzadko ponieS¢ dodatkowa
odptatnos¢ w celu uzyskania konkretnego leku, a nie jego
tanszego zamiennika.

Dla tak ustabilizowanych produktow perspektywy rozwoju
odnoszg sie gtownie do dynamiki wzrostu danego segmentu
i utrzymania pozycji konkurencyjnej. Dodatkowe przyrosty
udziatow w ramach poszczegolnych grup lekow sa mozliwe,
niemniej pod warunkiem braku koniecznosci alokowania
dodatkowych zasobow na dziatalnoSC promocyjna. Z ta
grupa lekow, zdaniem Zarzadu Spotki, nie wigzane sa
znaczace perspektywy rozwoju, lecz stabilizacja zapewnia-
jaca wykorzystanie posiadanego parku maszynowo tech-
nicznego i zasobow ludzkich zaangazowanych w proces
wytworczy w celu dostarczenia poréwnywalnego poziomu
przychodu i marzy na sprzedazy. Rozw6j dodatkowych
perspektyw eksportowych, z uwagi na powszechnos¢
lekow, jak i erozje cen nie jest takze brany pod uwage.
W przypadku leku Aromek, ktéry oprocz Polski dostepny
jest takze w Turcji i Pakistanie strategia utrzymania odnosi
sie rowniez do rynkow zagranicznych.

Kolejna grupa wprowadzanych na przestrzeni ostatnich lat
lekéw to tak zwane Ztozone Leki Generyczne, czy inaczej
wewnetrzne nazywane Leki Generyczne Plus. Pomimo
odtworczego charakteru posiadajg duze bariery wejscia
na rynek i wigze sie to zardwno z sama kwestig opracowania
formulacji, znacznie bardziej skomplikowanym procesem
wytworczym, jak rowniez z analitycznym know-how, ktore
jest zupetnie odmienne od tych wymaganych przy wytwa-

rzaniu Klasycznych Lekéw Generycznych. Pierwszym przed-
stawicielem leku z tej kategorii jest Salmex. Jest to preparat
oddechowy zawierajgcy kombinacje dwoch substanciji ak-
tywnych salmeterol i flutikazon umieszczonych winhalatorze
suchego proszku. Wytwarzanie tego leku oprocz koniecznosci
zapewnienia mozliwosci wytworczych samych elementow
inhalatora o Scisle okreslonych parametrach odnosi sie takze
w duzej mierze do opracowania formulacji proszku podawa-
nego pacjentom w mikrodozach farmaceutycznych. Proces
zarowno blistrowania proszku, jak i kompetencji wytworczych
zwigzanych z mozliwoscig prawidtowego umieszczania
tadunku medycznego w plastikowych elementach inhalatora
jest niestandardowym dziataniem wigkszosci firm farmaceu-
tycznych. Powoduje to znaczace ograniczenie podazy danej
klasy lekow pomimo dostepnosci w domenie publicznej
informacji patentowych. Te same czynniki powodujg, ze
wielkos¢ sprzedazy lekéw referencyjnych nalezy do jednych
z ngjwiekszych w branzy.

Dla tego typu lekow Spotka upatruje znaczace perspektywy
eksploracji mozliwosci sprzedazy, niemniej dotyczyc to bedzie
w gtownej mierze pozyskiwania nowych rynkow i dziatalnosci
eksportowej. Rynek polski z uwagi na kilkuletnig obecnosc
leku Salmex zostat w praktyce nasycony. Dalszy rozwoj wigze
sie z utrzymaniem uzyskanej pozycji rynkowej lidera oraz
dynamika wzrostu rynku. Z uwagi na kluczowa pozycije leku
Salmex w portfelu Celon Phama S. A, Zarzad Spotki ocenia ze
w najblizszych latach utrzyma dotychczasowy poziom
natezenia promaciji, co utatwi wprowadzenie dodatkowych
produktow z tej kategorii w krotkoterminowej perspektywie.

Najwieksze perspektywy rozwoju Spotki odnosza sie jednak-
ze w najblizszych latach do Projektow Nowych Lekow, wtym
potencjalnych Lekdéw Innowacyjnych. Od kilku lat Spotka
aktywnie rozwija posiadany potencjat badawczy realizujgc
szereg projektow ukierunkowanych na rozwj nowych lekow.
Zdobyte doSwiadczenie, posiadane zaplecze oraz ustruktu-
ryzowany zespot badawczy pozwalajg coraz Smielej planowac
bardziej zaawansowane prace majgce na celu wdrozenie
na rynek w dtuzszej perspektywie lekow innowacyjnych
0znacznie wiekszym potencjale biznesowym niz dotychcza-
sowe Leki Generyczne czy nawet Leki Generyczne Plus.
Zarzad Spotki doceniajgc potencjat tej grupy lekow ocenia, ze
wiekszos¢ dostepnych zasobéw finansowych powinna byé
dedykowana na inwestycje w tej wiasnie kategorii.

3.5.2 Realizacja strategii CELON PHARMA S A.
w 2018 roku

W roku obrotowym 2018 w ramach realizacji przyjetej strategii
rozwoju CELON PHARMA S A. podjeto nastepujace dziatania:

W segmencie Klasycznych Lekéw Generycznych realizacja
strategii w 2018 roku polegata na podejmowaniu dziatan
majacych na celu utrzymanie uzyskanej pozycji konkuren-
cyjnej bez zwiekszania masy zaangazowanych zasobow
i Srodkow. Byta to przede wszystkim aktywna promocja
do lekarzy oraz polityka dystrybucyjna majgca na celu
zapewnienie odpowiedniej dostepnosci lekéw w aptekach.
Spotka podejmowata rowniez selektywne dziatania promo-
cyjne w postaci mailingdw oraz reklam w prasie skierowane;
do profesjonalistow medycznych.

Raport roczny CELON PHARMA S A za rok 2018



W przypadku Lekow Generycznych Plus realizacja strategii
miata miejsce zarbwno poprzez dziatania na terenie Polski
oraz za granica.

Na rynku polskim Spotka kontynuowata aktywnosci promo-
cyjne leku Salmex, ktore miaty na celu utrzymanie pozyciji
lidera rynkowego w kombinacji salmeterol/flutykazon. oraz
Swiadomosci marki wsréd odbiorcow. Elementem do ktérego
Spotka przywigzuje szczegblne znaczenie w tym obszarze
jest ciagta profesjonalizacja i szkolenie zespotu sprzedazowe-
go, zaréwno w obszarach terapeutycznych, produktowych,
jak rowniez metodologii pracy przedstawiciela medycznego.
Jakosc i merytoryka dziatan zespotu sprzedazowego jest
stale monitorowana i podlega wystandaryzowanej ocenie
wykwalifilkowanego zespotu koordynatorskiego i manager-
skiego. Z uwagi na ograniczone srodowisko kankurencyjne
i brak nowych produktow, ktére bytyby w petni zamienne
z lekiem Salmex Spotka w 2018 r. utrzymata zasoby promo-
cyjne na dotychczasowym poziomie, adekwatnie do sytuaci
rynkowej.

Realizacja strategii rozwoju zwigzana z dziataniami eksporto-
wymi nastepowata przede wszystkim poprzez ukonczenie
procesu rejestracji produktu Salmex oraz jego efektywne
wprowadzanie na rynek w kolejnych krajach europejskich:
W 2018 roku partnerzy Spoétki dokonali rejestracii leku na kilku
znaczacych z perspektywy potencjatu rynkowego rynkach
(Szwecja, Norwegia, Dania, Niemcy), jak rowniez zakonczyli
procedure europejska obejmujaca swoim zasiegiem kolejne
znaczace kraje jak, np.. Wielka Brytania, Holandia. Proces
rejestracji na rynkach zagranicznych realizowany byt przez
dziatania stron trzecich, niemniej Spotka jako licencjodawca
i wytaczny przyszty dostawca leku odpowiadata ze meryto-
ryczng komunikacje z odpowiednimi urzedami rejestraciji.
W spos6b rownolegty do procesow rejestracyjnych Spotka
przygotowywata adekwatne zdolnoSci wytworcze, ktore
zaspokajajg obecne oraz przyszte zapotrzebowanie na lek.
Dodatkowo, Spotka z powodzeniem wdrozyta proces
serializacji produktow leczniczych, zgodnie z wytycznymi
dyrektywy antyfatszywkowej.

Realizacja strategii rozwoju Spotki w zakresie Projektow
Nowych Lekdw, w tym potencjalnych Lekéw Innowacyjnych
odbywata sie rownolegle do opisanych powyzej perspektyw
zwigzanych z dostepnymi lekami. Prace w tym obszarze
realizowane byty catkowicie niezaleznie i przy zaangazowaniu
dedykowanych zespotow naukowcow dysponujacych od-
dzielnym zapleczem badawczo-rozwojowym. Realizacja
projektow prowadzona byta w oparciu 0 systematyczna prace
nad zdefiniowanymi projektami badawczymi. Prace te byty
bezposrednio nadzorowane przez kierownictwo oraz Prezesa
Zarzadu Spotki, co znaczaco usprawnito proces decyzyjnosci.

W obszarze Nowych Lekéw, Zarzad Spotki w 2018 .
podejmowat aktywne dziatania majgce na celu Swiatowa
komercjalizacje wybranych kandydatéw na lek tj.: obecnosci
na wybranych miedzynarodowych wydarzeniach partnerin-
gowych skupiajgcych najwieksze firmy w obszarze life-
science, prezentacie wynikow badan przedklinicznych
i klinicznych prowadzonych projektow wsrod wyselekcjono-
wanej grupy potencjalnych partnerow. Wyniki projektow
naukowo-badawczych Spotki byty prezentowane m.in. na:

54th EASD Annual Meeting 2018 w Berlinie, Kongres
European College of Neuropsychopharmacology w Barcelonie,
czy ESMO 2018. Strategia Swiatowej komercjalizacji naszego
innowacyjnego portfolio byta realizowana zgodnie z przyjety-
mi zatozeniami i bedzie kontynuowana rowniez w 2019 r.
W analizowanym segmencie biznesowym Spotki bardzo
wazng role w 2018 r. odegrata kontynuacjs, zgodnie
z przyjetym harmonogramem i zatozeniami budowy nowego
Centrum Badawczo - Rozwojowego Spétki w Kazuniu Nowym.
Inwestycja pozwoli docelowo na integracje wszystkich
projektow naukowo-badawczych Spotki, zwiekszenie mozli-
wosci eksploracji nowych kandydatow na leki w tej kategorii,
jak rowniez poprawe efektywnosci prowadzonych prac
w zakresie badan i rozwoju.

Projekty aktualnie realizowane w obszarze nowych Lekow
Innowacyjnych Spotki zostaty opisane w punkcie 3.2.

3.6 Informacje o zrodtach zaopatrzenia

Spotka w ramach prowadzonej dziatalnosci dokonuje zakupu
sktadnikéw na potrzeby wytwarcze poszczegolinych lekow.
Gtoéwny obszar zaopatrzenia dotyczy tak zwanych substan-
cji czynnych oraz wypetniaczy na bazie ktorych,
wytwarzane sg nastepnie leki. Poziom dokonywanych
zakupow skorelowany jest z wielkosciag i strukturg planowa-
nego wytwarzania. Spotka zaopatruje sie gtownie
na Swiatowych rynkach zagranicznych, znaczna czesSc
dostawcow pochodzi miedzy innymi z Wtoch. Spotka
stosuje procedure wyboru grupy dostawcow kwalifikowa-
nych, w ramach ktorej wybiera dostawcow gtéwnych
(zwykle dwdch) oraz alternatywnych (kilku). Proces obejmuje
szereg czynnosci, z ktorych najwazniejsze to: sprawdzenie
dokumentacji produktowej, sprawdzenie jakosci surowcs,
audyt u dostawcy, okresowa kontrola jakosci surowca.
Wiaczenie do procedury kwalifikacyjnej grupy kilku dostaw-
cow oraz duza konkurencyjnos¢ na rynku producentow
substancji czynnych powoduje, ze Spotka nie jest
uzalezniona od jakiegokolwiek dostawcy w zakresie zakupu
Surowcow.

W przypadku odczynnikéw chemicznych oraz sprzetu
laboratoryjnego gtownym zrodtem dostaw jest rynek
europejski, 8 w mnigjszym stopniu USA. Podobnie jak
w przypadku zakupu substancji czynnych Spotka prowadzi
Scisty nadzor nad procesem dostaw odczynnikdw i sprzetu
laboratoryjnego pod katem jakosci i bezpieczenstwa dostaw.
Spotka nie jest uzalezniona od jakiegokolwiek z dostawcow
w zakresie asortymentu dostaw, posiadajac alternatywne
zrodta.

Z uwagi na specyfike prowadzonej dziatalnosci Spotka
dokonuje takze zakupu tworzyw sztucznych stuzacych
do wytwarzania poszczeg6lnych elementdw inhalatora.
Podobnie jak w przypadku surowcow do produkcji lekéw
Spotka posiada co najmnigj dwoch skwalifikowanych,
alternatywnych dostawcow, u ktérych w sposob ciagty
zaopatruje sie w odpowiednie typy tworzyw spetniajgce
wymogi jakosciowo-regulacyjne. Dostawcami sg kluczowe
firmy z fabrykami zlokalizowanymi na terenie UE i USA.
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Zakup maszyn i urzadzen technologicznych ma charakter
nieregularny i zwigzany jest z rozbudowa lub modernizacjg
linii do wytwarzania lekow.

W 20718 roku udziat zadnego z dostawcow Spotki nie
osiagnat poziomu 10% przychodow ze sprzedazy ogotem.

3.7 Wazniejsze osiggniecia w dziedzinie badan i rozwoju

W 2018 r. Spotka rozpoczeta badz kontynuowata wiele
projektéw badawczych, o réznym stopniu zaawansowania
i mozliwych Sciezkach rozwoju. Wszystkie kluczowe
projekty innowacyjnego portfolio Spotki zostaty opisane
w rozdziale 3.2.

W 2018 r. Spotka rozpoczeta rozwdj kliniczny esketaminy
(11l fazy) w podaniu inhalacyjnym, innowacyjnego inhibitora
FGFR (I faza) oraz leku opartego o innowacyjny inhibitor
PDE10A rozwijany w leczeniu zaburzen psychotycznych
i chorobie Huntingtona - CPL500036 (I faza). Badania
prowadzone s3 zgodnie z planem. Dotychczasowe obser-
wacje nie przynosza rowniez negatywnych informacii
w zakresie bezpieczenstwa testowanych lekdw.

Na dzien publikacji niniejszego raportu w programie PDE10s,
lek zakonczyt pozytywnie etap podan jednokrotnych
w | fazie Klinicznej.

Sposrad innych aktywnych projektéw badawczych nalezy
wyroznic:

GATE (GPR40), lek przeciwcukrzycowy — Spotka prowadzi
badania toksykologiczne i oczekuje sie ze jeszcze w 2018 .
lek trafi do rozwoju Klinicznego. Lek bedzie rozwijany
w cukrzycy typu Il a takze w innych komplikacjach cukrzycy,
w tym neuropatiach.

JAKSON (JAK/ROCK), lek stosowany w chorobach autoim-
munologicznych - spétka prowadzi badania toksykologiczne
i oczekuje sie ze jeszcze w 20718r. lek trafi do rozwoju
klinicznego. Miejsce kliniczne leku to schorzenia autoimmu-
nologiczne. Dzieki inhibicji kinaz Rock, oczekuje sie ze
wybrana czasteczka bedzie miata szereg dodatkowych
korzysci, przede wszystkim w zakresie kardioprotekcii
nad innymi czasteczkami bedacymi wytacznie inhibitorami
JAK takimi jak tofacitinib czy baricitinib.

Anty-VEGF - lek biopodobny do Lucentis, anty-VEGF
rozwijany przez Spotke znajdzie zastosowanie m.in.
w leczeniu wysigkowej postaci zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem (AMD), zaburzen widzenia
spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki (DME)
zakrzepu zyty Srodkowej siatkowki lub jej gatezi (RVO).
Obecnie Spoétka, we wspotpracy z Biotechpharma pracuje
nad opracowaniem procesu do skali GMP. Spotka oczekuje,
ze badania kliniczne nad lekiem zaczng sie na przetomie
2019/2020r.

Znaczace odkrycia i inne osiggniecia naukowe techniczne
zostaty opublikowane badz zgtoszone do ochrony
patentowej w kraju i zagranica. W roku 2018 Spotka
konsekwentnie przygotowywata, zgtaszata i utrzymywata

ochrone swoich wynalazkow. Zgtasza i utrzymuje swoje
patenty na min. 95% wartosciowo Swiatowego rynku
farmaceutycznego, w tym na takich obszarach, jak US, UE,
Chiny, Indie, Japonia.

3.8 Gtéwne inwestycje krajowe i zagraniczne oraz lokaty
kapitatowe

W 2018 roku zgodnie z realizacjg przyjetej przez Spotke
dtugoterminowej strategii rozwoju gtdwne inwestycje
obejmowaty przede wszystkim naktady na dwa obszary
dziatalnosci Spotki:

I rozwoj lekdw wziewnych oraz ich rejestracja na rynkach
europejskich i rynkach Ameryki Potnocnej,

M zwiekszenie potencjatu badawczego i rozwoj projektow
nowych lekow, w tym potencjalnych lekow
innowacyjnych

Ponoszone inwestycje krajowe byty realizowanei w ramach
dostepnych zasobow lokalowych Spotki. Konsekwencja
rozwoju sprzedazy lekdw inhalacyjnych na nowych rynkach
byty zarébwno inwestycje w dalszg rozbudowe zdolnosci
wytwoérczych w zakresie mozliwosci zwigkszenia skali
wytwarzania tych lekow, dalszy rozwdj technologiczny
lekow wziewnych pod wymogi rynku USA, jak rowniez
naktady zwigzane z wprowadzaniem lekow na pozostate
rynki Swiata. Inwestycje obejmowaty wyposazenie dodat-
kowej hali wytworczej oraz zainstalowanie automatycznej
linii technologicznej sktadajacej inhalatory z proszkiem jak
rowniez zakres prac zwigzanych z rozbudowa budynku
magazynowania i konfekcjonowania produktow leczniczych
wraz z dostosowaniem niezbednej infrastruktury technicznej.

Inwestycje dotyczace rozwoju potencjatu badawczego oraz
projektow nowych lekéw zwigzane byty z koniecznosciag
ponoszenia naktadéw odnoszacych sie zaréwno do prac
badawczych w ramach realizowanych projektow, jak rowniez
z naktadami na zwiekszenie potencjatu badawczo-rozwojo-
wego niezbednego do realizacji planowanych zadan. Spotka
kontynuowata prace nad wybranymi projektami badawczy-
mi, ktérych dotychczasowe wyniki wykazujg prawdopodo-
bienstwo uzyskania zwigzkéw chemicznych i ktére moga
byc rozwijane do postaci lekow gotowych. Projekty
rozwijane przez Spotke w tym segmencie zostaty opisane
w punkcie 3.2.

Planowana strategia rozwoju Spoétki nie zaktada ponoszenia
istotnych naktadow inwestycyjnych zwigzanych z wytwa-
rzaniem i wprowadzaniem na rynek klasycznych lekow
generycznych. Zarzad szacuje, ze naktady na ten zakres
dziatalnosci w 20718 roku nie przekroczyty poziomu 1 min zt.

Najbardziej znaczaca inwestycja dla Spotki na najblizsze trzy
lata bedzie realizacja projektu dotyczacego budowy
i wyposazenia centrum badawczorozwojowego zlokalizowa-
nego w Kazuniu Nowym w zakresie prac badawczych,
wykonywania sterylnych oraz suchych form lekéow.
W ramach centrum beda prowadzone prace w zakresie
poszukiwania i rozwoju nowych lekdw oraz przygotowywa-
nia lekéw do badan Klinicznych.
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Spotka w 2018 roku kontynuowata prace budowlane zwigza-
ne z Budowa Centrum Badawczo-Rozwojowego w Kazuniu
Nowym. Przebiegajg one zgodnie z przyjetym przez spotke
harmonogramem. We wrze$niu 2018 roku Celon Pharma
podpisata ze Skanska aneks dotyczacy wykonania robot
dodatkowych, obejmujacych prace budowlano-wykoncze-
niowe wnetrza budynku CBR, ktore obecnie sg prowadzone.

3.9 Zdarzenia i umowy znaczace dla dziatalnoSci Spotki

3.9.1 Kalendarium zdarzen w 2018 roku

Catkowity koszt projektu wynosi 9771 min zt. Projekt jest
wspotfinansowany z programu operacyjnego Inteligentny
Rozwgj 2014-2020.

Wolne Srodki pienigzne w wysokosci okoto 200 min PLN
spotka inwestowata w ptynne instrumenty finansowe badz
lokaty bankowe.

Miesiac Opis wydarzenia

Styczen
do Lucentis..

W Zakonczenie podania leku opartego na Esketaminie pierwszej grupie uczestnikow | fazy badania klinicznego.

m Podpisanie umowy na rozwoj przemystowy i wytwarzanie do badan klinicznych biatka anty-VEGF - leku biopodobnego

Marzec
FGFR w terapii nowotworow.

W Zakonczenie Il czesci badania Klinicznego | fazy nad lekiem opartym na Esketaminie.

W Ztozenie wniosku o zgode na rozpoczecie badania klinicznego | fazy nad lekiem opartym o innowacyjny inhibitor kinaz

Maj

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

m Rejestracja leku Salmex na rynku niemieckim.

Czerwiec
- depresja lekooporna jednobiegunowa.

m Rejestracja leku Salmex na rynku w Hondurasie.

W Ztozenie wniosku o zgode na rozpoczecie |l fazy klinicznej badan nad lekiem opartym na Esketaminie

Lipiec - depresja lekooporna dwubiegunowa.

m Ztozenie wniosku o zgode na rozpoczecie |l fazy Klinicznej badan nad lekiem opartym na Esketaminie

Sierpien

z depresja jednobiegunowa.

m Ztozenie wniosku o zgode na rozpoczecie badania Klinicznego | fazy nad lekiem opartym o innowacyjny inhibitor
PDE10A rozwijanym w leczeniu zaburzen psychotycznych i chorobie Huntingtona.

m Otrzymanie zgody na rozpoczecie |l fazy Klinicznej badania nad lekiem opartym na Esketaminie u pacjentow

Wrzesied z depresja dwubiegunowa.

m Otrzymanie zgody na rozpoczecie |l fazy klinicznej badania nad lekiem opartym na Esketaminie u pacjentow

W Rejestracja leku Salmex dla czesci krajow europejskich w ramach tzw. procedury brytyjskiej.

Pazdziernik 1 Rejestracja leku Salmex na rynkach w Czechach i Stowacji.

Listopad w terapii nowotworow.

m Otrzymanie zgody na rozpoczecie badania Klinicznego | fazy nad lekiem opartym o innowacyjny inhibitor kinaz FGFR

Grudzien

m Otrzymanie zgody na rozpoczecie badania Klinicznego | fazy nad lekiem opartym o innowacyjny inhibitor PDE10A
rozwijanym w leczeniu zaburzen psychotycznych i chorobie Huntingtona

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych Spotki
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3.9.2 Znaczace zdarzenia i umowy, ktére miaty miejsce
w roku obrotowym 2018

Zakonczenie podania leku opartego na Esketaminie
pierwszej grupie uczestnikow | fazy badania klinicznego
nad lekiem opartym na Esketaminie

W dniu 4 stycznia 2018 roku Spotka otrzymata informacje
0 zakonczeniu podania leku opartego na Esketaminie
wszystkim uczestnikom przewidzianym w pierwszej czesci
badania | fazy. Powyzsze potwierdzito, ze badanie kliniczne
na éwczesnym etapie przebiegto zgodnie z harmonogra-
mem i zatozeniami w zakresie bezpieczenstwa uczestnikow.
W pierwszej czesci | fazy badania uczestnicy otrzymali
przewidziang protokotem dawke leku. Analiza wynikow bez-
pieczenstwa i wtasciwosci farmakokinetycznych postuzyta
w dalszej kolejnosci do wybrania schematu podania leku
w czesci drugiej badania | fazy.

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

Podpisanie umowy na rozwdj przemystowy i wytwarzanie
do badan klinicznych biatka anty-VEGF - leku
biopodobnego do Lucentis

W dniu 29 stycznia 2018 roku Spotka podpisata umowe
z firma Biotechpharma, na rozwdj przemystowy i wytwarza-
nie na potrzeby badania klinicznego w jakosci GMP, biatka
anty-VEGF bedacego lekiem biopodobnym do leku Lucentis
(ranibizumab). Wartos¢ zawartej z Biotechpharma umowy
wynosi ok. 2-3 mIn euro w zaleznosci od ilosci serii
wytworzonych przez ten podmiot. Rozwoj przedkliniczny
tego projektu wykorzystujacy unikalng technologie
komorkowa byt wczesniej podzlecany spotce Mabion S.A.
W zwigzku z uzyskaniem w grudniu 2017 roku dofinanso-
wania z Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, a takze
pozytywnymi wynikami do tych czasowych prac, Spotka
zdecydowata sie rozpoczg¢ dalszy etap projektu
zaktadajacy rozwdj przemystowy i wytwarzanie leku
do badan klinicznych. Lek biotechnologiczny anty-VEGF
rozwijany przez Spétke znajdzie zastosowanie m.in. w leczeniu
wysiekowej postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego
z wiekiem (AMD), zaburzen widzenia spowodowanych cu-
krzycowym obrzekiem plamki (DME) zakrzepu zyty
srodkowej siatkowki lub jej gatezi (RVO). Spdtka planuje
wprowadzenie produktu na rynek w latach 2021-2022
1. po wygasnieciu podstawowych patentow na lek Lucentis.
Przeciwciata anty-VEGF charakteryzuja sie wysoka efek-
tywnoscig kliniczng, a ich swiatowy rynek w terapiach
choréb oczu przekracza 7 mid euro, z tego blisko potowa
rynku przypada na lek Lucentis.

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

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

W dniu 7 marca 2018 roku Spoétka otrzymata informacje
o zakonczeniu Il czesci badania klinicznego | fazy leku
opartego na Esketaminie. Polegata ona na podaniu zdrowym

ochotnikom, réznych dawek leku w sekwencjach inhalacyj-
nych, ustalonych na podstawie analizy wynikéw bezpie-
czenstwa i parametrow farmakokinetycznych uzyskanych
w zakonczonej w styczniu w 2018 r. | czesci badania
Klinicznego | fazy. Powyzsze potwierdzito, ze badanie kliniczne,
na dwczesnym etapie, przebiegto zgodnie z harmonogra-
mem i zatozeniami w zakresie bezpieczenstwa uczestnikow.
Na podstawie wynikéw pochodzacych z Il czesci Spotka
rozpoczeta w kwietniu 2018 r. kolejny, Il etap, badania
klinicznego | fazy, ktérego celem byta ocena bezpieczen-
stwa wielokrotnego podania leku w okreslonych sekwen-
cjach inhalacyjnych.

O powyzszym zdarzeniu Spotka informowata w raporcie
biezacym nr 6/2018 z dnia 7 marca 20718 roku.

Rozpoczecie badania klinicznego | fazy nad lekiem opartym
o innowacyjny inhibitor kinaz FGFR w terapii nowotworow

W dniu 19 marca 2018 roku Spotka ztozyta wniosek
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych o udziele-
nie zgody na rozpoczecie kolejnego etapu badan, tj. fazy
klinicznej dla projektu dotyczacego opracowania nowocze-
snych bio markerow oraz rozwoju innowacyjnego inhibitora
kinaz FGFR stosowanego w terapii nowotworow. W dniu 9
listopada 2018 roku Spotka otrzymata zgode Urzedu
na rozpoczecie badania Klinicznego | fazy nad lekiem
opartym o innowacyjny inhibitor kinaz FGFR w terapii
nowotworow - CPL304110.

Badanie | fazy CLP304110 to wieloosrodkowe badanie
na pacjentach z zaawansowanymi guzami litymi. Bedzie
sktadac sie z 3 czesci. Pierwsza czeS¢ polega na podaniu
leku we wzrastajgcych dawkach wszystkim pacjentom
spetnigjgcym kryteria witaczenia z wieloma roznymi,
zaawansowanymi guzami litymi. W czesci drugiej badania
lek zostaje podany w dawkach wzrastajacych, pacjentom
z zaawansowanymi guzami ptuca, pecherza i zotadka,
u ktérych nowotwory posiadajg aberracje genetyczne kinaz
FGFR. W ramach tej czesci oczekuje sie okreslenia
maksymalnie tolerowanej dawki leku (tzw. dawki MTD).
Czes¢ trzecia badania polega na eskalacji MTD na grupie
do 12 pacjentdw w celu okreslenia profilu bezpieczenstwa
i obserwacji wezesnych sygnatow aktywnosci leku. Spotka
zakfada, ze w catym badaniu | fazy wezmie udziat od 30
do 40 pacjentow, a przewidywalny okres jego trwania wy-
niesie kilkanascie miesiecy. Czas w jakim zostanie przepro-
wadzone badanie uzalezniony jest od szybkosci rekrutacji
pacjentow zwiaszcza, tych ze specyficzng aberracjg
genetyczna kinaz FGFR. Spotka wraz z rozwojem klinicznym
leku CPL30410, rozwija nowoczesne, wiasne testy diagno-
styczne. Badanie Kliniczne | fazy innowacyjnego inhibitora
kinaz FGFR bedzie realizowane w zakresie rozwoju klinicz-
nego z czotowymi instytutami onkologicznymi w Polsce. Ta
czest Kliniczna rozwoju innowacyjnego inhibitora kinaz
FGFR w terapii nowotworow — CPL304110 jest prowadzona
w ramach projektu CELONKO, na ktéry Spoétka otrzymata
dofinansowanie z Narodowego Centrum Badan i Rozwoju
(program STRATEGMED II) w wysokoéci 38 min zt.

0 powyzszych zdarzeniach Spotka informowata w raportach
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biezacym nr 8/2018 z dnia 19 marca 2018 roku oraz
nr 30/20718 z dnia 9 listopada 2018 roku.

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

W dniu 22 maja 2018 roku Spotka otrzymata informacje
o0 zakonczeniu Il czesci badania Klinicznego | fazy nad lekiem
opartym na Esketaminie. Jej celem byta ocena bezpieczen-
stwa wielokrotnego podania leku, w okreslonych sekwen-
cjach inhalacyjnych, ustalonych na podstawie wynikow
pochodzacych z Il czesci badania klinicznego | fazy. OSrodek
prowadzgcy badanie potwierdzit przebieg tej czesci badania
zgodnie z zatozeniami zdefiniowany mi w protokole Klinicz-
nym. W zwigzku z powyzszym Spotka zakonczyta czesc
kliniczng badania | fazy nad lekiem opartym na Esketaminie.
Analiza otrzymanych danych postuzyta do zaprojektowania
kolejnego etapu programu klinicznego leku tj. badania Il fazy.

0 powyzszym zdarzeniu Spétka informowata w raporcie
biezacym nr16/2018 z dnia 22 maja 2018 roku.

Zakonczenie zdecentralizowanej procedury rejestracyjnej
dla leku Salmex na rynku niemieckim

W dniu 23 maja 2018 roku Spotka powzieta informacje
od swojego europejskiego partnera biznesowego — Spotki
Glenmark o pozytywnym zakonczeniu zdecentralizowanej
procedury rejestracyjnej dla leku Salmex na rynku
niemieckim, pod nazwa handlowa Salflutin. Po zakonczeniu
procedury rejestracyjnej DCP niemiecki urzad rejestracii
lekow zweryfikowat narodowa wersje drukow informacyj-
nych (min. ulotka, opakowanie leku) oraz wydat finalng
decyzje o dopuszczeniu do obrotu. W wyniku zakoAczenia
procedury rejestracyjnej produkt zostat wytworzony
zgodnie z zarejestrowang specyfikacja, a nastepnie
wprowadzony na rynek w czwartym kwartale 2018 roku.
Rynek leku referencyjnego w Niemczech ksztattuje sie
na poziomie ok. 3,5 min sztuk inhalatoréw rocznie, przez co
jest bardzo istotny z punktu widzenia planéw eksportowych
Spotki. Jego specyfika opiera sie w duzej mierze na kwe-
stiach przetargowych i zwigzanych z nimi kalendarzami
postepowan, co jest obecnie szczegotowo weryfikowane
z perspektywy komercjalizacyjne;.

0 powyzszym zdarzeniu Spétka informowata w raporcie
biezacym nr19/2018 z dnia 24 maja 2018 roku.

Rejestracja leku Salmex na rynku w Hondurasie

W dniu 18 czerwca 2018 roku Spotka powzieta informacje
od Agencia Farmacéutica Internacional S.A. o rejestracii leku
Salmex na rynku Hondurasu pod handlowa nazwa Ventiflu
Discus. Rejestracja nastapita za posrednictwem partnera
biznesowego, na mocy zawartego porozumienia handlowe-
go. Rejestracja leku na rynku w Hondurasie otwiera droge
do komergcjalizacji leku na rynku zamieszkatym przez
ponad 9 min mieszkancow. Honduras jest kolejnym rynkiem,
po Gwatemali i Salwadorze, w obszarze Ameryki Srodkowe;,
na ktorym Spotka zarejestrowata swoj produkt. Obecnie
wspolnie z partnerem biznesowym Spotka weryfikuje
praktyczne aspekty potencjalnego rynku zbytu i mozliwosci

komercjalizacyjne dla produktu. Pierwsze dostawy na rynek
Gwatemali zostaty zrealizowane w ramach 20718 roku przez
co produkt jest dostepny w krajach Ameryki £acinskiej.

O powyzszym zdarzeniu Spotka informowata w raporcie
biezacym nr 21/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku.

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

W dniu 20 czerwca 2018 roku Spotka ztozyta wniosek
do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych o udzielenie zgody
na rozpoczecie kolejnego etapy, tj. Il fazy klinicznej, badan
nad lekiem opartym na Esketaminie u pacjentow z depresjg
jednobiegunowa. W dniu 31 sierpnia 2018 roku Spotka
otrzymata pozytywna decyzje regulatora w tej sprawie.

Il faza rozwoju Klinicznego obejmie podanie leku w réznych
dawkach pacjentom z depresjg lekooporng jednobiegunows,
a jej celem jest ustalenie efektywnosci, witasciwosci
farmakokinetycznych i profilu bezpieczenstwa Esketaminy
w podaniu inhalacyjnym. Oczekuje sie, ze badanie bedzie
trwato od 10 do 11 miesiecy. W ramach wszystkich faz
programu Klinicznego Esketaminy, Spotka zamierza prze-
prowadzi€ badania z udziatem tgcznie ok. 1000 pacjentow.
Badanie kliniczne Il fazy w depres;ji lekoopornej jednobiegu-
nowej bedzie prowadzone w kilkunastu osrodkach w catej
Polsce, na grupie ok. 90 pacjentow. Esketamina w nowej
formie farmaceutycznej rozwijana jest jako lek przeciwde-
presyjny, stosowany zwitaszcza w depresji lekooporne;.
Rozwdj leku odbedzie sie zgodnie z zaakceptowang przez
Spotke w Europejskiej Agenciji Lekdw, procedura doradztwa
medycznego. Na realizacje projektu Spotka otrzymata
dofinansowanie w ramach Programu Operacyjnego Innowa-
cyjny Rozwoj na kwate 12,7 min zt.

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

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

W dniu 13 lipca 2018 roku Spoétka ztozyta wniosek do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobéjczych o udzielenie zgody na rozpoczecie
kolejnego etapu, . Il fazy Kklinicznej, badan nad lekiem opar
- tym na Esketaminie u pacjentéw z depresjg dwubieguno-
wa. W dniu 11 wrzeSnia 2018 roku Spotka otrzymata
pozytywna decyzje regulatora w tej sprawie.

Il faza badania Klinicznego obejmie podanie leku w réznych
dawkach pacjentom z depresja lekooporng dwubiegunowa,
a jej celem jest ustalenie efektywnosci, witasciwosci
farmakokinetycznych, profilu bezpieczenstwa Esketaminy
w podaniu inhalacyjnym. Oczekuje sie, ze badanie bedzie
trwato okoto 12 miesiecy. W ramach wszystkich trzech faz
badan klinicznych nad lekiem opartym na Esketaminie,
Spotka zamierza przeprowadzi¢ badania z udziatem tgcznie
ok. 1000 pacjentow. Badanie Kliniczne Il fazy we wskazaniu
depres;ji lekoopornej dwubiegunowej bedzie prowadzone
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w kilkunastu osrodkach w catej Polsce, na grupie ok. 90
pacjentow. Esketamina w nowej formie farmaceutycznej
rozwijana jest jako lek przeciwdepresyjny, stosowany
zwtaszcza w depresji lekoopornej. Rozw6j leku odbedzie sie
zgodnie z zaakceptowang przez Spotke w Europejskiej
Agencji Lekow, procedurg doradztwa medycznego.
Na realizacje projektu Spotka otrzymata dofinansowanie
w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjny Rozwoj
na kwote 12,7 min zt.

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

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

W dniu 24 sierpnia 2018 roku Spoétka ztozyta wniosek
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych o udziele-
nie zgody na rozpoczecie | fazy Klinicznej badania leku
opartego o innowacyjny inhibitor PDE10A - CPL500036,
rozwijanego w celu tagodzenia objawow psychotycznych
u ludzi (szczegblnie schizofrenii) oraz leczenia o0s6b
cierpigcych na plasawice Huntingtona. Wniosek zostat
ztozony w zwigzku z zakonczeniem prac w ramach fazy
przedkKlinicznej badan. W dniu 18 grudnia 20718 roku Spotka
otrzymata pozytywna decyzje regulatora w tej sprawie.

Celem badania jest okreSlenie bezpieczenstwa oraz
tolerancji leku u zdrowych ochotnikéw, a takze okreslenie
jego wiasciwosci farmakokinetycznych po jednokrotnym
oraz wielokrotnym podaniu. Spotka zaktada, ze w catym
badaniu | fazy wezmie udziat ok. 60 zdrowych ochotnikaw,
a przewidywany okres trwania badania wyniesie kilka
miesiecy. Czes¢ Kliniczna rozwaoju innowacyjnego inhibitora
PDET0A, rozwijanego w leczeniu zaburzen psychotycznych
i chorobie Huntingtona, jest prowadzona w ramach projektu
NoteSzHD (Nowa terapia zaburzen psychotycznych oraz
w chorobie Huntingtona), na ktory realizujace go konsor-
cjum, ktorego Celon Pharma S.A. jest liderem, otrzymato
dofinansowanie z Narodowego Centrum Badan i Rozwoju
(program STRATEGMED II) w wysokosci ponad 26 min zt.

0 powyzszych zdarzeniach Spotka informowata w raportach
biezacych nr 24/2018 z dnia 24 sierpnia 20718 roku oraz
nr 31/2018 z dnia 18 grudnia 2018 roku.

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

W dniu 11 wrzesnia 2018 roku Spotka otrzymata obustronnie
podpisany aneks do umowy zawartej w pazdzierniku 2017
roku ze SKANSKA S A. (Wykonawca) na budowe Centrum
Badawczo-Rozwojowego w Kazuniu Nowym (CBR). Aneks
dotyczy wykonania robot dodatkowych, obejmujacych
prace budowlano-wykonczeniowe wnetrza budynku CBR.
Za wykonanie robot dodatkowych strony ustality wynagro-
dzenie w kwacie 25,9 min zt netto. Uzgodniono, iz Wykonaw-
ca ukonczy catos¢ robot dodatkowych w terminie

do dnia 30 wrzesnia 2019 roku.

O powyzszym zdarzeniu Spoétka informowata w raporcie
biezacym nr 26/20718 z dnia 11 wrzesnia 2018 roku.

Zakonczenie zdecentralizowanej procedury rejestracyjnej
dla leku Salmex 500 pg + 50 pg_. dla czesci krajow
europejskich w ramach tzw. procedury brytyjskiej.

W dniu 27 wrzesnia 2018 roku Spoétka powzieta informacje
od partnera biznesowego o pozytywnym zakonczeniu
zdecentralizowanej procedury rejestracji DCP leku Salmex
(tzw. procedury brytyjskiej) obejmujacej nastepujace Kraje:
Wielka Brytania, Wtochy, Holandig, Irlandia, Rumunia, Malta.
Pozytywne zakonczenie procedury obejmuje najwieksza
z trzech wnioskowanych dawek leku Salmex (500 pg + 50
ug). Szacowany termin rozpoczecia wprowadzenia produktu
Salmex (500 pg + 50) w zaleznosci od tempa uzyskiwania
finalnych pozwolen na poszczegélnych rynkach, to | kwartat
2019r. Po zakonczeniu procedury rejestracyjnej DCP
panstwa nig objete indywidualnie weryfikuja narodowe
wersje drukow informacyjnych (min. ulotek, opakowan leku)
oraz wydajg narodowe decyzje o dopuszczeniu do obrotu
w terminach przewidzianych przez narodowe procedury
legislacyjne. W ramach 2018 roku odpowiednie pozwolenie
zostato juz finalnie wydane dla rynku Wielkiej Brytanii,
podczas gdy procesy etapow narodowych rejestracji dla
pozostatych rynkéw nadal byty w trakcie. Procedura
rejestracji dwoch pozostatych dawek leku Salmex (250 ug
+ 50 pg oraz 100 pug + 50 pg) bedzie mozliwa
po uzupetnieniu dokumentacji regulacyjnej o dodatkowe
wyniki badan, ktére obecnie sa realizowane na zlecenie
Spotki. Szacowany termin przedtozenia dodatkowego pakiety
rejestracyjnego to druga potowa 2019 roku. Spotka nie widzi
ograniczen handlowych badz medycznych by wprowadzi¢
produkt w zarejestrowanej jednej dawce na rynkach
objetych procedura. Dawka (500 pg + 50 pg) leku Salmex
jest najwieksza wartosciowg dawka odpowiadajgca
za przeszto 50% wartosci rynku produktu. Jest to rowniez
standardowa dawka dla pacjentéw z POCHP (Przewlekta
Obturacyjna Choroba Ptuc) oraz ciezkg astma wymagajaca
ciggtego podawania leku.

O powyzszym zdarzeniu Spotka informowata w raporcie
biezacym nr 28/20718 z dnia 28 wrzesnia 2018 roku.

Zakonczenie europejskiej procedury rejestracyjnej leku
Salmex dla rynkdw Czech i Stowac;i.

W dniu 1 pazdziernika 20718 r. Spotka powzieta informacje
od partnera biznesowego o pozytywnym zakonczeniu
europejskiej procedury rejestracyjnej (MRP, mutual recogni-
tion process, procedura wzajemnego uznania) dla leku
Salmex dotyczacego rynkéw Czech i Stowacji. Po zakon-
czeniu europejskiego etapu rejestracji objete nig panstwa
weryfikujg narodowe wersje drukow informacyjnych
(min. ulotka, opakowanie leku) oraz wydajg narodowe
decyzje o dopuszczeniu do obrotu w terminach prze
widzianych przez procedury legislacyjne. Odpowiednie
procedury dla obu rynkow zostaty zakonczone
w grudniu 2018 roku, zas pierwsze dostawy produktu
zaplanowana na 1 kwartat 2019 roku.
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O powyzszym zdarzeniu Spotka informowata w raporcie
biezacym nr 29/20718 z dnia 28 wrzesnia 2018 roku.

3.9.3 Znaczace zdarzenia i umowy po zakonczeniu roku
obrotowego

Uzyskanie patentu w zakresie inhibitoréw PI3K na terenie
USA

W dniu 22 stycznia 2019 r. Spotka otrzymata decyzje urzedu
patentowego Stanow Zjednoczonych (United States Patent
and Trademark Office) o udzieleniu Spétce patentu obejmu-
jacego inhibitory kinazy PI3K oraz ich zastosowanie
w leczeniu choréb o podtozu immunologicznym, choréb
zapalnych oraz w terapiach onkologicznych.

Patent gwarantuje petng ochrone prawng na terenie Stanow
Zjednoczonych dla wszystkich zwigzkéw objetych paten-
tem oraz ich zastosowanie w leczeniu ww. choréb. Rozwgj
innowacyjnego inhibitora  kinazy PI3K, u pacjentow
cierpigcych na choroby ptuc, takie jak astma czy przewlekta
obturacyjna choroba ptuc (POChP) jest realizowany przez
Spoétke w ramach projektu PIKCel. Projekt znajduje sie
obecnie na koncowym etapie badan przedklinicznych
i wkrotce przejdzie do fazy badan klinicznych. Uzyskana
ochrona patentowa zmniejsza ryzyko projektu oraz podnosi
wartos¢ potencjalnej komercjalizacji produktow Spotki
w obszarach terapeutycznych objetych ochrong patentowa.
Spotka eksploruje réwniez zastosowanie inhibitorow PI3K,
w ramach uzyskanego patentu, w innych chorobach poza
projektem PiKCel, co moze przetozyc sie na zastosowanie
tych zwigzkow, jako nowej klasy lekow w dotychczas
niestosowanych wskazaniach.

O powyzszym zdarzeniu Spotka informowata w raporcie
biezacym nr1/2019 z dnia 22 stycznia 2019 roku.

Uzyskanie patentu w zakresie inhibitorow fosfodiesterazy
10A (PDE10A) na terenie USA

W dniu 26 stycznia 2019 r. Spotka powzieta informacje
0 uzyskaniu przez Spotke patentu obejmujgcego inhibitory
fosfodiesterazy 10A (PDE10A) oraz ich zastosowanie
w leczeniu choréb i zaburzen neurologicznych oraz psycho-
tycznych na terenie USA. Patent zostat udzielony przez
urzad patentowy Stanéw Zjednoczonych (United States
Patent and Trademark Office) i obejmuje petng ochrone
prawng inhibitoréw fosfodiesterazy 10A i ich zastosowanie
jako lekéw na terenie Standw Zjednoczonych. Rozwgj
innowacyjnego inhibitora fosfodiesterazy 10A (PDE10A)
U pacjentow cierpigcych na zaburzenia psychotyczne,
w tym schizofrenie, jest realizowany przez Celon
Pharma S.A. w ramach projektu NoteSzHD w programie
STRATEGMED II. Projekt znajduje sie obecnie w | fazie badan
klinicznych. Uzyskana ochrona patentowa zmniejsza ryzyko
projektu oraz podnosi wartos¢ potencjalnej komercjalizacii
produktow Spétki w obszarach terapeutycznych objetych
ochrong patentowa.

O powyzszym zdarzeniu Spotka informowata w raporcie
biezacym nr 3/20719 z dnia 27 stycznia 2019 roku.

Zarekomendowanie przez NCBIR wnioskéw
o dofinansowanie dwoch projektow Spotki

W dniu 31 stycznia 2019 r. Spotka powzieta informacje, iz
dwa wnioski Spotki o dofinansowanie projektow przedsta-
wione do Konkursu 3/1.2/2018/POIR w ramach Programu
Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014-2020 (Priorytet I:
Wsparcie Prowadzenia Prac B+R Przez Przedsiebiorstwa,
Dziatanie 1.2: Sektorowe programy B+R, Program sektorowy:
InnoNeuroPharm) zostaty zarekomendowane przez Narodowe
Centrum Badan i Rozwoju do dofinansowania. Projekty te
beda stanowity istotng pozycje w pipeline Spétki, w obszarze
chordb zapalnych.

PROJEKT 1. ,Rozw6j opartej o technike Phage Display
innowacyjnej platformy produkcji konstruktow bispecyficz-
nych oraz rozwgj przedKliniczny i kliniczny innowacyjnego
bispecyficznego kandydata na lek w terapii choréb
0 podtozu zapalnym - BAAP".

Catkowity koszt projektu zostat okreSlony na 39,8 min zt,
a rekomendowana wysokoS¢ dofinansowania wynosi
24,7 min zt.

Celem projektu jest opracowanie biwalentnych biotechno-
logicznych terapeutykéw, znajdujgcych zastosowanie
w terapii choréb o podtozu zapalnym, takich jak: tuszczyca,
reumatoidalne zapalenie stawdw czy choroba Lesniowskiego-
Crohna, ich rozwgj przedKliniczny oraz ewaluacja kliniczna
w ramach badan | i Il fazy. Tego typu molekuty stanowia
obecnie jeden z najbardziej innowacyjnych trendow
w rozwoju terapii choréb zapalnych, poniewaz pozwalaja
na jednoczesne hamowanie/modulowanie dwbéch celéw
molekularnych. Synergistyczne dziatanie obu elementow
terapeutycznych moze zwiekszyc¢ znaczaco efektywnose
terapii i bezpieczenstwo pacjentdw, jednoczesnie minimali-
zujac mechanizmy wyksztatcenia sie na nig opornosci.

PROJEKT 2: ,Rozwgj przedKliniczny i Kliniczny innowacyj-
nego inhibitora kinazy PI3 delta jako kandydata w terapii
chorob o podtozu zapalnym - KICHAI".

Catkowity koszt projektu zostat okreSlony na 39,8 min zt,
a rekomendowana wysokoS¢ dofinansowania wynosi
24,5 min zt.

Jego celem jest opracowanie i rozw6j przedkliniczny oraz
ewaluacja kliniczna, w ramach badan | i Il fazy, innowacyjne-
go inhibitora kinazy PI3K delta w terapii chordb o podtozu
immunologicznym, w szczegodlnosci tocznia, dla ktorego
uzyskano wysoka efektywnos¢ w modelach przedklinicz-
nych.

Opracowywane przez Spotke molekuty majg rozne
struktury chemiczne oraz zaktadajg inne drogi podania
kandydata na lek. Pokrywaja rowniez odmienne wskazania
terapeutycznie, nie stanowigc dla siebie konkurencji. Lecze-
nie chordb o podtozu zapalnym, ze wzgledu na zroznicowa-
nie przyczyn ich wystepowania, stanowi jeden z kluczowych
wyzwan wspoétczesnej medycyny. Obecnie dostepne
terapie pozwalajg na kontrolowanie przebiegu tych chorob
tylko u czesci pacjentow. Dlatego, w ocenie Spotki, zapotrze-
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bowanie na innowacyjne leki, ograniczajgce ryzyko
wystgpienia efektdw ubocznych terapii bedzie rosto.
Wartos¢ Swiatowego rynku terapii w chorobach zapalnych
w 2015 r. wynosita 41 mld USD. Analizy wskazujg na ciagty
wzrost wartoSci tego segmentu terapeutycznego
z dynamika siegajaca 3,5-5% rocznie, co moze doprowadzi¢
do osiggniecia w 2022 r wartosci rynku na poziomie 53 mid
USD. (,Autoimmune Diseases Treatment Market - Growth,
Share, Opportunities, Pipeline Analysis, Competitive
Analysis, and Forecast, 2016 - 2022"). Ostateczna kwota
dofinansowania ww. projektéw moze ulec zmianie.

O powyzszym zdarzeniu Spotka informowata w raporcie
biezacym nr 4/2019 z dnia 31 stycznia 20719 roku.

Uzyskanie patentu w zakresie inhibitorow fosfodiesterazy
10A (PDE10A) w Chinach

W dniu 7 marca 2019 r. Spétka powzieta informacje
0 uzyskaniu przez Spotke patentu obejmujacego inhibitory
fosfodiesterazy 10A (PDET0A) w Chinach, zgodnie z wnio-
skiem Spotki. Patent jest udzielany przez China National
Intellectual Property Administration (CNIPA) - urzad
agregujacy zarzadzanie chinska polityka ochrony wtasnosci
intelektualnej. Uzyskana ochrona patentowa zmniejsza
ryzyko projektu oraz podnosi wartos¢ potencijalnej komer-
cjalizacji produktow Spotki w obszarach terapeutycznych
objetych ochrong patentowa. Rozwdj innowacyjnego
inhibitora fosfodiesterazy 10A (PDE10A) u pacjentow cier-
piacych na zaburzenia psychotyczne, w tym schizofrenie,
jest realizowany przez Spotke w ramach projektu NoteSzHD
w programie STRATEGMED. Projekt znajduje sie obecnie
w | fazie badan Klinicznych.

O powyzszym zdarzeniu Spotka informowata w raporcie
biezacym nr 5/2019 z dnia 7 marca 2019 roku.

3.9.4 Pozostate umowy znaczace dla dziatalnosci Spotki

W 2018 roku Spotka nie zawarta umdw majacych znaczacy
wptyw na jej dziatalnoS¢ biznesowa. Spotka posiada kilka
zawartych umow licencyjnych majacych na celu komercja-
lizacje leku Salmex na poszczegdlnych rynkach, z ktorych
najwazniejsze to:

M umowa z miedzynarodowa firma farmaceutyczng Lupin
Atlantis Holdings S.A. z siedziba w Szwajcarii, dotyczaca
rozwoju i dystrybucji leku zawierajgcego
salmeterol/fluticasone m.in. na rynku USA;

B umowa z Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
na komercjalizacje leku Salmex w czesci krajow
europejskich:

M umowa z Jiangsu Simcere Pharmaceutical Co. Ltd.
na komercjalizacje leku Salmex na rynku Chinskiej
Republiki Ludowej;

M umowa z miedzynarodowym koncernem
farmaceutycznym na wprowadzenie produktu na rynek
Francji zawarta w grudniu 2016 roku.

Wszystkie wyzej wymienione umowy byty przez caty 2018
rok jak i sg na dzien sporzadzania niniejszego sprawozdania
w trakcie realizaciji.

3.10 Kredyty i pozyczki

W 2018 roku Celon Pharma S.A. nie zawierata ani nie
wypowiadata umoéw dotyczacych kredytow i pozyczek.
W 2018 roku Celon Pharma S.A. nie udzielata pozyczek.

3.11 Poreczenia i gwarancje

W 2018 roku Spotka nie udzielita ani nie otrzymata zadnych
poreczen ani gwarancji.

3.12 Transakcje z podmiotami powigzanymi na warunkach
innych niz rynkowe

W 2018 roku nie zawierano transakcji z podmiotami
powigzanymi na warunkach innych niz rynkowe.

4. Wuynikifinansowe CELON PHARMA S.A.
41 Zasady sporzadzenia sprawozdania finansowego

Sprawozdanie finansowe CELON PHARMA SA. za rok
obrotowy 2018 zostato sporzadzone zgodnie z Polskimi
Standardami Rachunkowosci, przy zatozeniu kontynuacii
dziatalnoSci gospodarczej przez Spotke w dajacej sie
przewidzie€ przysztosci. Zarzgdowi CELON PHARMA SA. nie
s znane okolicznosci, ktore wskazywatyby na istnienie
istotnych zagrozen dla kontynuowania dziatalnosci przez
Spotke.

Sprawozdanie przedstawia sytuacje finansowa Spotki
na dzien 31 grudnia 2018 roku i 31 grudnia 2017 roku, wyniki
osiaggniete z dziatalnosci Spotki oraz przeptywy pieniezne
za okres 12 miesiecy zakonczony 371 grudnia 2018 roku
i 31 grudnia 2017 roku.

Zasady rachunkowosci przyjete w Spoétce sa niezmienne
od poczatku jej dziatalnosci. W 2018 roku nie nastapity
istotne zmiany wielkosci szacunkowych. W 2018 roku nie
nastapity zmiany w zasadach ustalania wartosci aktywow
i pasywow oraz pomiaru wyniku finansowego.

4.2 Podstawowe wielkosci ekonomiczno-finansowe

Raport roczny CELON PHARMA S A za rok 2018



Wykonanie za okres

1.01.-31.12.2018r.

1.01.-31.12.2017r.

A | Przychody netto ze sprzedazy i zrownane z nimi, w tym: 125244 80512 | 107 120 079,69
- od jednostek powigzanych 808373 7 200,00

|| Przychody netto ze sprzedazy produktow 125 244 80512 106 766 979,75
Il | Zmiana stanu produktow (zwiekszenie - wartos¢ dodatnia, zmnigjszenie - warto$¢ ujemna) 0,00 0,00
Il | Koszt wytworzenia produktow na wiasne potrzeby jednostki 0,00 0,00
IV | Przychody netto ze sprzedazy towaréw i materiatow 0,00 353 099,94
B | Koszty dziatalnosci operacyjnej 92 624 691,03 86 242 692,57
I | Amortyzacja 17214 032,02 17 260 563,32
Il | Zuzycie materiatow i energii 28176 410,63 24113 190,76
Il | Ustugi obce 18 335 964,97 18 684 861,33
IV | Podatki i optaty, w tym: 158743124 138049122
- podatek akcyzowy 0,00 0,00

V| Wynagrodzenia 14 768 658,86 12 987 895,66
VI | Ubezpieczenia spoteczne i inne $wiadczenia 342220845 2983 37756
VIl | Pozostate koszty rodzajowe 9119 983,86 847921278
VIl | Wartos¢ sprzedanych towardw i materiatow 0,00 353 098,94
C | Zysk (strata) ze sprzedazy (A-B) 32620 114,09 2087738712
D | Pozostate przychody operacyjne 5457 884,29 5474 032,87
|| Zysk ze zbycia niefinansowych aktywow trwatych 277 435,02 0,00
Il | Dotacje 476 379,58 0,00
Il | Aktualizacja wartosci aktywow finansowych 0,00 0,00
IV | Inne przychody operacyjne 4704 069,69 547403287
E | Pozostate koszty operacyjne 2 466526,85 360 485,81
|| Strata ze zbycia niefinansowych aktywow trwatych 0,00 32999,81
Il | Aktualizacja wartosci aktywow niefinansowych 0,00 0,00
Il | Inne koszty operacyjne 2 466526,85 327 486,00
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej (C+D-E) 3561147153 25990 934,18

G | Przychody finansowe 3431409,37 537398723
| | Dywidendy i udziaty w zyskach, w tym: 0,00 0,00
a | odjednostek powigzanych, w tym: 0,00 0,00
- w ktérych jednostka posiada zaangazowanie w Kapitale 0,00 0,00

b | od pozostatych jednostek 0,00 0,00
- w ktérych jednostka posiada zaangazowanie w kapitale 0,00 0,00

Il | Odsetki, w tym: 343140937 537398723
- od jednostek powigzanych 0,00 0,00

Il | Zysk ze zbycia inwestycji 0,00 0,00
IV | Aktualizacja wartosci inwestyciji 0,00 0,00
Inne (réznice kursowe ) 000 0,00
Koszty finansowe 1549 009,38 451708,89

|| Odsetki, w tym: 114554832 36423138
- dla jednostek powigzanych 0,00 0,00

Il | Strata ze zbycia inwestycji 0,00 0,00
Il | Aktualizacja wartoSci inwestycji 0,00 0,00
IV | Inne/ w tym roznice kursowe 403 460,06 8747751
| | Zysk (strata) brutto (1xJ) 37 493 871,52 30913 212,52
J | Podatek dochodowy 6 349 562,00 4 876 196,00
K | Zmiana stanu podatek odroczony 1447 205,00 421684,00
L | Zysk (strata) netto (K-L-M) 29 697 104,52 25615 332,52

Zzrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych Spotki
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W 2018 roku Sp6tka wypracowata przychody ze sprzeda-
zy w wysokosci 125 244 80512 zt poréwnaniu
do 107 120 079,69 zt za 2017r. (wzrost 0 17% 1. d. ).

Koszty dziatalnoSci operacyjnej w okresie 12 miesiecy 2018
roku wyniosty 92 624 691 zt (wzrost 0 75% r. d. r). Na ich
wielkoS¢ najwiekszy wptyw miaty koszty materiatow
i energii, ktore w 2018 roku wyniosty 28 176 4710 zt, ustugi
obce - 18 335 964,97 zt, a takze amortyzacjs, ktora
wyniosta 17 214 032,02 zt oraz wynagrodzenia w wysoko-
&ci 14 768 658,86 zt. Wzrost pozycji koszty materiatow
i energii, a takze wynagrodzen byt proporcjonalny do wzrostu
przychodow i wynidst ok. 15-18% rok do roku. Na wzrost
wynagrodzen miaty wptyw w réwnych czesSciach ich
zwiekszenie jednostkowe, a takze zatrudnienie nowych
0s0b, gtwnie w dziatach badan i rozwoju oraz produkciji.

Zysk z dziatalnoSci operacyjnej za rok 2018 wyniost
3561147153 zt, w porownaniu z 25 990 934,18 zt w 2017r,
co stanowi 37% wzrost r.d.r. Zysk brutto wyniost
37 493 871,52 zt, a zysk netto 29 697 104,52 zt. (jest to
wzrost 0 21% i 16% r. d. r. odpowiednio). W 2018r. Spotka
zanotowata znaczaco mniejsze przychody finansowe
0 ok. 2 min zt w poréwnaniu z 2017r. (40% spadek . d. r).
Sa one zarbwno wynikiem mniejszej wartosci gotowki
i aktywow ptynnych w dyspozycji Spotki, jak i pogarszania
sie rentownosci z takich inwestycji.

Spotka nie posiadata kredytow ani pozyczek w 2018r.
Sytuacja finansowa Spotki na koniec grudnia 2018 roku jest

Tabela 13. Wybrane wskazniki finansowe

stabilna, o czym Swiadczg, m.in. wskazniki ptynnosci finan-
sowej utrzymujace sie na wysokich poziomach.

4.3 Informacja na temat aktualnej i przewidywanej
sytuacji finansowej

W ocenie Zarzadu sytuacja finansowa Spotki jest bardzo
dobra. Przychody ze sprzedazy na terenie kraju sa stabilne.
Spotka liczy na wzrost sprzedazy eksportowej leku Salmex
poczawszy od 2018r na podstawie uzyskanych w 2017
i 2018 r. rejestracji. W latach 2018 - 2019 spotka oczekuje
dodatkowo na ptatnosci typu ,milestones” od podpisanych
umow dystrybucyjnych leku Salmex. W 20719r i w kolejnych
latach spotka oczekuje na znaczace ptatnosci licencyjne
typu ,milestones” z projektow lekow innowacyjnych.

Realizacja projektow badawczo - rozwojowych rozwija sie
zgodnie z ich harmonogramami. W przypadku ryzyka
opdznien podejmowane sg kroki dla zminimalizowania ich
skutku.

Inwestycja rozbudowy zaktadu i budowy centrum badawczo
- rozwojowego pozwoli na skupienie w jednym miejscu
wszystkich laboratoriéw Spotki, a uruchomienie kolejnych
wydajniejszych urzadzen produkcji inhalatoréw (opakowanie
Salmex i innych lekow inhalacyjnych) w zaktadzie Spotki
powinno dodatkowo znalez¢ korzystne odzwierciedlenie
w kosztach..

4.31 Wskazniki finansowe i niefinansowe

Wskaznik Objasnienie 2018 . 2017r.
RentownosSc sprzedazy /p rzgrm%réis Qgtigrzzgigzrge dazy 26,05% 1949%
RentownosSc¢ operacyjna /Zgrsz:égéi;;aégfg izgpseprraz?égzeé 2843% 24,26%
Rentownos&¢ brutto zysk brutto / przychody netto ze sprzedazy 2994% 28,85%
Rentownos¢ netto zysk netto / przychody netto ze sprzedazy 2371% 2391%
Stopa zwrotu z aktywow (ROA) 2ysk netto / aktywa ogétem 527% 4,88%
Stopa zwrotu z Kapitatow wtasnych (ROE) zysk netto / kapitat wkasny 6,62% 582%

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych Spotki

W ocenie Spoétki niefinansowe wskazniki efektywnosci,
zwigzane z dziatalnoScig Emitenta, nie majg wptywu
Na ocene rozwoju, wynikéw i sytuacji Emitenta.

4.3.2 Instrumenty finansowe

W 2018 roku Spotka nie korzystata z instrumentow finan-
sowych w zakresie ryzyka: zmiany cen, kredytowego,
istotnych zaktocen przeptywow Srodkow pienieznych oraz
utraty ptynnosci finansowe;.

W 20718 roku Spotka nie korzystata z instrumentow
pochodnych.

4.4 Prognozy wynikdw finansowych

Spotka nie publikowata prognoz wynikéw finansowych
na 2018 rok.
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4.5 Czynnikiizdarzenia, wtym o nietypowym
charakterze, wptywajace na dziatalnos¢
i sprawozdanie finansowe Spotki

W 2018 roku nie wystapity inne niz wskazane w pozostatych
punktach sprawozdania czynniki i zdarzenia majace istotny
wptyw na dziatalnos¢ Spotki i sprawozdanie finansowe.

4.6 Emisje papierow wartosciowych

W 2018 roku Celon Pharma S.A. nie dokonywata emis;ji
papierow wartosciowych.

4.7 Polityka dywidendowa

Spotka nie posiada sformalizowanej polityki w zakresie wypta-
ty dywidendy. Rekomendacje dotyczace wyptaty dywidendy
w przysztosci w gtownej mierze uzaleznione beda od kondygji
finansowej Spotki oraz potrzeb zwigzanych z jej rozwaojem,
w tym planowanych badan oraz niezbednych inwestycji.

Kierujac sie dotychczasowa praktyka, Zarzad przewiduje
rekomendowanie Walnemu Zgromadzeniu przeznaczanie
na wyptate dywidendy od 20-50% zyskdow rocznych,
aw pozostatym zakresie zamierza wnioskowac o przekazy-
wanie zyskow na dalszy rozwoj Spotki.

W dniu 7 maja 2018 roku Zarzad Spoétki podjat uchwate
0 zarekomendowaniu Zwyczajnemu Walnemu Zgromadzeniu
wyptaty dywidendy w kwocie 7650.000,00 zt tj. 017 zt
na 1akcje. W ocenie Zarzadu wyptata dywidendy www. wy-
sokosci byta uzasadniona oraz znajdywata pokrycie
w posiadanych na dzien podjecia uchwaty aktywach
finansowych Spotki i pozwalata jednoczesSnie Spotce
na finansowanie jej dalszego rozwoju.

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

a) w kwocie 17.965.332,52 zt przeznaczony zostat na
zwiekszenie kapitatu zapasowego Spotki,

b) w kwocie 7.650.000,00 zt przeznaczony zostat na wy-
ptate dywidendy dla akcjonariuszy (tj. 0,17 zt na jedna
akcje).

Dywidenda objetych zostato 45.000.000 akcji Spotki. Dzien
dywidendy ustalony zostat na dzien 12 czerwca 2018 rokuy,
a termin wyptaty dywidendy na dzien 25 czerwca 20718 roku.

W Spotce nie wystepujg akcje uprzywilejowane co
do dywidendy (akcje imienne serii A1 sg uprzywilejowane
jedynie co do gtosu - na kazda akcje przypadaja dwa gtosy
na Walnym Zgromadzeniu Spotki).

4.8 Ocena zarzadzania zasobami finansowymi

W ocenie Zarzadu Spotki sposéb zarzadzania zasobami
finansowymi  Spotki jest prawidtowy i racjonalny.

Zarzadzanie zasobami finansowymi uwzglednia zaréwno
biezace potrzeby Spotki jak rowniez realizacje przyjete;
strategii rozwoju Spotki.

Nie identyfikuje sie obecnie okolicznosci, ktore mogtyby
zagrozi¢ zdolnosci Spotki do wywigzywania sie z zaciggnie-
tych zobowigzan.

4.9 Ocena mozliwosci realizacji zamierzen
inwestycyjnych

Przyjeta przez Zarzad strategia dalszego rozwoju Spotki
w ciggu najblizszych lat przewiduje ponoszenie znacznych
naktadow inwestycyjnych w zakresie rzeczowych aktywow
trwatych oraz naktadow na kontynuacije prowadzonych prac
badawczo-rozwojowych w zakresie lekdw innowacyjnych
oraz nowych lekéw wykorzystujacych technologie inhala-
cyjne.

Spotka przewiduje, ze zasadniczymi zrodtami finansowania
strategii rozwoju beda:

I Srodki pozyskane z emisji akcji serii B,
I dotacje z funduszy unijnych i krajowych,
M Srodki wiasne.

Spotka nie wyklucza poszukiwania mozliwosci dalszego
wspotfinansowania naktaddw inwestycyjnych z innych
dostepnych form pomocy publiczne;.

Majac powyzsze na uwadze, Zarzad Spotki nie widzi obecnie
zagrozen w realizacji zamierzen inwestycyjnych Spotki.

5. Ruyzykaizagrozenia Spotki CELON PHARMA S.A.
Ryzyko zwigzane z sytuacjg makroekonomiczng

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

Ryzyko zwigzane z krajowym i miedzynarodowym
otoczeniem prawnym

Charakteryzujace polski system prawny czeste zmiany
przepisow moga rodzi¢ dla Spotki potencjalne ryzyko, iz
przewidywania Zarzgdu w zakresie prowadzonej dziatalnosci
gospodarczej stang sie nieaktualne, a jej kondycja finansowa
ulegnie pogorszeniu. Regulacjami, ktérych zmiany
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w najwiekszym stopniu oddziatujg na funkcjonowanie Spotki,
sa w szczegblnosci przepisy prawa farmaceutycznego,
prawa podatkowego i prawa wiasnosci intelektualne).
Zmiany w powyzszych regulacjach moga prowadzi¢
do istotnej zmiany otoczenia prawnego Spotki oraz wptynat
na jej wyniki finansowe, np. poprzez zwiekszenie kosztow
dziatalnosci (w drodze bezposredniego wzrostu obcigzen
podatkowych czy tez dodatkowych wydatkow na wypet-
nienie nowych obowigzkow prawnych i administracyjnych),
wydtuzenie procesow wytworczych i inwestycyjnych,
natozenie na Spotke kar administracyjnych i obcigzen
podatkowych zwigzanych z nieprawidtowym, zdaniem
organéw administracji publicznej, stosowaniem przepisow
prawa. Istotnym czynnikiem, ktory moze wptynac
na perspektywy rozwoju, osiggane wyniki i sytuacje
finansowg Spotki sa takze rozbieznosci w interpretacii
przepisow obowigzujgcego w Polsce i Unii Europejskigj
porzadku prawnego. Niejednolitos¢ wyktadni przepisow do-
konywanych przez krajowe sady oraz organy administracji
publicznej, a takze przez sady wspdlnotowe moze prowadziC
do skutkéw oddziatujgcych posrednio i bezposrednio
na Spotke. Spotka prowadzi swojg dziatalnos¢ w sferze
szczegotowych regulacji prawnych, w duzej mierze dotycza-
cych legislacji w obszarze ochrony zdrowia. Duze znaczenie
dla przysztych wynikéw finansowych Spotki ma dopuszcze-
nie do obrotu rozwijanych przez Spoétke innowacyjnych
lekéw. Komisja Europejska dziata zgodnie z tzw. procedurg
scentralizowang, co oznacza, ze podejmuje decyzje
o dopuszczeniu, stanowigcg podstawe prawng obrotu
na obszarze wszystkich panstw cztonkowskich UE. Nie
mozna wykluczy€, ze ewentualna zmiana tej regulacii
w przysztosci wptynie niekorzystnie na mozliwose
dopuszczenia do obrotu lekdw, nad ktdrymi Spétka prowadzi
badania. Dodatkowo szereg procedur zwigzanych z dziatal-
noscig Spotki musi spetniaC wymagania certyfikatow oraz
dyrektyw unijnych. Istnieje ryzyko niekorzystnych zmian
tych przepisow lub ich interpretacji w przysztosci. Spotka
zaktada, ze opracowane przez nig leki beda rejestrowane
rowniez na rynkach poza UE. Oznacza to wystgpienie
podobnych jak wyzej ryzyk zwigzanych z dopuszczeniem
do obrotu w innych krajach. Opisane powyzej czynniki moga
mie¢ istotny negatywny wptyw na dziatalnosSc, wyniki
finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane ze zmiang prawa lub interpretaciji
jego przepisow

Ryzyko to wigze sie z mozliwymi zmianami przepisow prawa
krajowego lub wspolnotowego, majgcych zastosowanie
w dziatalnosci prowadzonej przez Spotke, a przez to
mogacymi wptywac na jej sytuacje. Wskazane ryzyko moze
dotyczyé m.in. zmian w prawie pracy i ubezpieczen spotecz-
nych, dotyczacych np. czasu pracy, zasad nawigzywania
i rozwigzywania stosunku pracy, natozenia na pracodawcow
dodatkowych obcigzef lub wprowadzenia nowych uprawnien
dla pracownikéw, co moze nie tylko generowac dodatkowe
koszty po stronie pracodawcow, ale tez wymagac odpowied-
nich zmian w zakresie organizacji. Istotne znaczenie moga
mie€ takze ewentualne zmiany w prawie podatkowym lub
kierunkach jego interpretowania, co moze przetozyc sie
na wzrost obcigzen podatkowych, np. w wyniku zmian doty-
czacych ujmowania przychodow lub kosztow ich uzyskania,

zmian stawek podatkowych, zmian w zakresie zwolnien, ulg
etc. Wskazane okolicznosci moga bezposrednio wptywac
na wyniki finansowe przedsigbiorstw. Ze wzgledu na charak-
ter dziatalnosci Spotki, istotne moga okazac sie takze ewen-
tualne zmiany w przepisach dotyczacych ochrony
Srodowiska oraz wytwarzania substancji chemicznych i wpro-
wadzania ich do obrotu. Zmiany w powyzszym zakresie, po-
legajgce np. na zaostrzeniu warunkdw wydawania niezbednych
pozwolen, natozeniu na przedsiebiorcéw nowych obowigz-
kow, w szczegdlnosci o charakterze rejestracyjnym czy fi-
nansowym, moga wptynaC na zwiekszenie obcigzen
organizacyjnych i kosztowych, jak réwniez moga wymagac
dostosowania przedsiebiorstwa Spotki do zmienionych wy-
mogdw, co moze wymagac poniesienia naktadow finanso-
wych na inwestycje w przedmiotowym

Ryzyko zwigzane z polityka podatkowa

Jednym z gtéwnych elementow wptywajacych na decyzje
przedsiebiorcéw jest polskie prawo podatkowe, ktore
charakteryzuje sie czestymi zmianami i brakiem precyzyj-
nosci tworzacych je przepisow, ktére czesto nie posiadajg
jednolitej wyktadni. Zaréwno praktyka organdw skarbowych,
jak i orzecznictwo sadowe dotyczace kwestii podatkowych
oparte na niejednoznacznych regulacjach prawnych
przektadaja sie na wzrost ryzyka dziatalnosci gospodarcze;
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 rowniez prawo podatkowe, musiato
zostaC dostosowane do regulacji obowigzujgcych w UE, co
miato pozytywne przetozenie na polska gospodarke.
W najblizszych latach nalezy oczekiwaC postepujacego
procesu ujednolicania przepisow podatkowych determinu-
jacego ich jednoznaczng interpretacje przez przedsiebior-
stwa i organy skarbowe. Obok wysokosSci obcigzen
fiskalnych waznym elementem systemu podatkowego jest
okres, po jakim zachodzi przedawnienie zobowigzania
podatkowego. Ma on zwigzek z mozliwoscig weryfikacii
poprawnosci naliczenia zobowigzan podatkowych za dany
okres, a w przypadku naruszen wptywa na mozliwosc
stwierdzenia natychmiastowej wykonalnosci  decyzii
organdw podatkowych. Obecnie organy skarbowe moga
kontrolowa¢ deklaracje podatkowe przez okres pieciu lat
od konca roku, w ktérym minat termin ptatnosci podatku.
Sytuacja, w ktorej organy podatkowe przyjma odmienna
podstawe prawng, niz nakazuje interpretacja przepisow
podatkowych zatozona przez Spotke, moze w negatywnie
wptynact na jej sytuacje podatkowa, a co za tym idzie, na jej
dziatalnos¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z decyzjami administracyjnymi

Spotka nie jest w stanie zapewnic, ze poszczegdlne zezwole-
nia, pozwolenia oraz zgody wymagane do realizacji projektow
rozwoju lekow zostang przez nig uzyskane, ani ze jakiekolwiek
obecne lub przyszte zezwolenia, pozwolenia lub zgody nie
zostang wzruszone. Sytuacje takie moga rzutowac opoznie-
niem w realizacji badz zmiang pierwotnych projektow
i negatywnie wptynaC na prowadzong dziatalnose, wyniki
finansowe lub perspektywy Spotki.

Raport roczny CELON PHARMA S A za rok 2018



Ryzyko kursowe

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

Ryzyko zwigzane z konkurencja

Rynek farmaceutyczny jest jedna z najbardziej innowacyj-
nych i najszybciej rozwijsjacych sie gatezi Swiatowe)
gospodarki. Historycznie Spotka koncentrowata sie
na produkcji klasycznych lekow generycznych {j. lekow
bedacych zamiennikami lekéw oryginalnych, zawierajgcych
te sama substancje czynng oraz majgcych takie samo
dziatanie farmakologiczne jak lek oryginalny. Poczawszy
od 2007 roku Spotka rozszerzyta krag swoich zaintereso-
wan w kierunku rozwoju lekéw wziewnych nalezacych
do kategorii tzw. lekow generycznych plus, lekow
biopodobnych oraz projektow lekdw innowacyjnych. Rynek
lekdw generycznych charakteryzuje sie niskimi barierami
wejscia oraz mozliwoscig generowania w krotkim czasie
stabilnych przychodéw i zdobycia istotnej pozyciji na rynku.
W efekcie w pierwszych latach po wygasnieciu praw
patentowych nastepuje szybki wzrost ilosciowy sprzedazy
lekéw generycznych. Jednakze wraz z wprowadzeniem
na rynek kolejnych odpowiednikdw generycznych dla lekow
oryginalnych w ciggu kolejnych kilku lat nastepuje zwykle
szybka erozja ceny leku i systematyczny spadek
rentownosci sprzedazy produktu generycznego na danym
rynku. Z tych wzgledow konkurencja na rynku lekow
generycznych jest bardzo wysoka. Istotnego znaczenia dla
utrzymania i wzrostu pozycji na rynku nabieraja takie
czynniki jak polityka cenowa, intensywne dziatania
promocyjne prowadzone wsrod lekarzy i farmaceutow oraz
podmiotdw zajmujgcych sie sprzedaza lekow, czy tez
przywigzanie pacjentow do marki. Istnieje ryzyko, ze pomimo
prowadzonych dziatai  promocyjnych, przychody ze
sprzedazy lekdw generycznych znajdujgcych sie w portfelu
produktowym Spotki  beda spadac w  szybszym
od zaktadanego przez Spotke tempie co moze skutkowac
koniecznoscig wycofania danego leku z portfela
i przejsciowego pogorszenia przychoddw ze sprzedazy oraz
wynikéw finansowych. W przypadku tzw. lekéw generycz-
nych plus istniejg znacznie wyzsze w stosunku
do klasycznych lekéw generycznych bariery wejscia wyni-
kajace z faktu ponoszenia przez producentow farmaceu-
tycznych naktadow na modyfikacje postaci farmako-
logicznej leku badz sposobu jego aplikacji w stosunku
do leku oryginalnego. W takim przypadku proces rejestraci
leku moze wigzaC sie miedzy innymi z koniecznoscig
przeprowadzenia w ograniczonym zakresie badan

klinicznych. Strategia Spotki przewiduje intensywny rozwoj
lekéw wykorzystujacych technologie wziewna przy wyko-
rzystaniu wiasnego inhalatora typu dysk. Z tego tez wzgledu
proces rozwoju tych lekdw bedzie wymagat miedzy innymi
przeprowadzenia badan klinicznych w zakresie uzgodnio-
nym z EMA Istnieje szereg ryzyk zwigzanych z poszczegol-
nymi etapami rozwoju tego typu lekdw, ktére moga
spowodowac istotne opdznienie harmonogramu realizacj,
w tym koniecznosS¢ przerwania projektu. W takim przypadku
nalezy liczyc sie z ryzykiem opdznienia z wprowadzeniem
tego typu lekow do obrotu badz w przypadku niepowodzenia
etapu badan Klinicznych z wycofaniem sie Spoétki z rozwoju
danego leku. W efekcie moze to skutkowaC pogorszeniem
wynikow finansowych Spotki. Rynek innowacyjnych pro-
duktow terapeutycznych charakteryzuje sie z kolei
relatywnie mniejsza konkurencja niz rynek lekdw generycz-
nych. Wynika to z faktu, iz rejestracja i wprowadzenie
innowacyjnego leku na rynek wymaga dtugotrwatych
i kosztownych badan oraz przygotowania petnej wymagane;
dokumentacji. Od rozpoczecia badan nad takim lekiem
do wprowadzenia go na rynek mija Srednio 10 lat, typowy
koszt to okoto 1 miliarda euro. W Polsce rynek lekow
innowacyjnych znajduje sie dopiero w fazie powstawania,
natomiast w takich krajach jak Stany Zjednoczone, kraje
Europy Zachodnigj czy kraje azjatyckie jest to dziatalnosc
rozwijajaca sie bardzo dynamicznie. Obecnie na Swiecie
rozw6j innowacyjnych produktow terapeutycznych to
dziedzina, ktorej poswieca sie wiele uwagi i przeznacza na nig
duze nakfady, zwtaszcza w obszarach onkologii, oSrodko-
wego uktadu nerwowego czy immunologii. Spétka nie jest
w stanie przewidzie€ sity i liczby podmiotow konkurencyj-
nych, jednakze pojawienie sie wiekszej konkurencji jest
nieuniknione, co stwarza ryzyko ograniczenia zdolnosci
osiggniecia zaplanowanego udziatu w rynku, zdolnosci
do pozyskania interesujgcych czasteczek oraz zdolnosci
do sprzedazy lub komercjalizacji wynikéw prowadzonych
projektow. Z publicznie dostepnych informacji wynika, ze
obecnie na rynku jest wiele podmiotow, ktare rozwijaja leki
biopodobne do tych samych co Spotka lekdw oryginalnych,
a prace nad niektorymi z nich sa juz bardzo zaawansowane.
Istnieje ryzyko, ze w momencie wygasniecia ochrony
patentowej na leki oryginalne czes¢ z tych podmiotow
gotowa bedzie do wprowadzenia na rynek wiasnych lekow
biopodobnych. Spowoduje to wzrost konkurencji wobec
Spotki (np. firmy konkurencyjne moga szybciej wprowadzi¢
swoje produkty na rynek lub tez wprowadzi¢ leki o nizszej
cenie itp.) i konieczno$¢ ewentualnej rewizji zatozen Spotki
co do wielkoSci planowanego udziatu w rynku czy tez
wysokosci potencjalnych przychoddw. Wystapienie jednego
lub Kilku powyzszych ryzyk moze negatywnie wptynac
na dziatalnosc, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

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

Schorzenia onkologiczne, choroby uktadu oddechowego,
nerwowego i uktadu krazenia, na ktérych wytwarzaniu
i rozwoju skupia sie Spotka, to bardzo intensywnie badane
grupy schorzen w naukach biomedycznych. Dodatkowo
nastepuje szybki rozwdj w dziedzinie genetyki i biologii
molekularnej. W rezultacie istnieje prawdopodobienstwo, ze
w ciagu kilku lat na rynek zostang wprowadzone leki
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posiadajace przewagi w zakresie skutecznosci badz toleranci
przez organizm ludzki nad lekami wytwarzanymi lub
rozwijanymi obecnie przez Spotke. Ponadto istnigje ryzyko
wynalezienia innych metod leczenia - np. szczepionek, ktore
bytyby wykorzystywane przeciw schorzeniom poddawanym
terapiom z wykorzystaniem przysztych lekow Spotki.
Pojawienie sie nowych lekow i terapii mogtoby w negatywny
sposdb wptyna¢ na dziatalnos¢, wyniki finansowe Iub
perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z pozycjg rynkowa leku Salmex

Spotka, w ramach umowy z Polfarmex S. A, wytwarza dla tego
podmiotu lek tozsamy z lekiem Salmex, ktory jest sprzedawa-
ny do Polfarmex S.A. pod nazwa handlowa Asaris. Wspbtpraca
Spotki z Polfarmex S.A. zostata zapoczatkowana w 20710 roku
i umozliwiata pozyskanie przez CELON PHARMA S A. Srodkow
finansowych na rozwdj technologii wytwarzania lekow
wziewnych w zamian m.in. za prawo do uzyskania jednego
z pierwszych na rynku pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktu Asaris. W ramach umowy CELON PHARMA
zobowigzata sie do dostarczania gotowego produktu
do Polfarmex S.AA. w postaci proszku do inhalacji w ilosci nie
wiekszej niz 50% zdolnosci wytworczych pierwszej linii
technologicznej do wytwarzania. Wytwarzanie leku Asaris dla
Polfarmex zakonczyto sie. W 2017 Polfarmex uruchomit
wtasnegj linii technologicznej do wytwarzania leku Asaris.
Pomimo, iz Spotka nie postrzega Polfarmex SA. jako istotnej
konkurencji dla wtasnego produkty, istnigje ryzyko, ze
Polfarmex S.A. zdota istotnie rozbudowac swoje zdolnosci
wytworcze dla leku Asaris oraz rozpoczaC dziatania majgce
na celu wprowadzenie tego leku na rynki zagraniczne,
w szczegolnosci na rynki europejskie. Pomimo, ze Spotka
ocenia dziatania Polfarmex zwigzane w wprowadzeniem leku
na rynki zagraniczne na opoznione o kilka lat w stosunku
do CELON PHARMA, istnigje ryzyko, ze Polfarmex zdota
wprowadzi¢ lek Asaris na rynki europejskie w krotkim czasie
po rejestracji leku Salmex przez CELON PHARMA. Moze to
wptynat na ostabienie pozycji rynkowej leku Salmex na tych
rynkach. W takim przypadku oczekiwane przez Spotke
wptywy ze sprzedazy leku Salmex na rynkach w Europie moga
okazaC sie nizsze, co moze mie¢ negatywny wptyw
na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z sytuacjq regulacyjng leku Valzek

Czynnikiem mogacym mie¢ wptyw na wyniki przysztych
okresow w ocenie Spotki moze byc przedtuzajace sie czaso-
we wstrzymanie obrotu lekiem Valzek. Wstrzymanie obrotu
byto decyzjg wiasng Spétki podjeta w sierpniu 2018 r. w celu
potwierdzenia petnego profilu bezpieczenstwa stosowania
terapii tym lekiem dla pacjentow. Decyzja o dobrowolnym
wstrzymaniu leku Valzek w obrocie zostata podjeta
po konsultacjach z Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym
(GIF), w obliczu prowadzonego przez Europejskg Agencje
Lekéw (EMA) dochodzenia w sprawie zidentyfikowanego
zanieczyszczenia NDMA w substancji walsartan dostarczane;
przez jednego z dostawcow. W wyniku realizacji przewidzia-
nych w takim przypadku procedur GIF, na wniosek EMA,
wycofat na poczatku lipca 2018 roku z obrotu duzg liczbe serii
kilku konkurencyjnych produktéw wytwarzanych na bazie
zanieczyszczonej substancji, a nastepnie rozpoczat proces

weryfikacji pozostajacych na rynku lekéw w zakresie
spetniania specyfikacji jakosciowej. W przypadku leku Valzek
Spotka przygotowata pakiet danych analitycznych
potwierdzajgcy spetnienie wymogow jakosciowych. Podobny
zakres analiz przeprowadzono, dodatkowo, w niezaleznym
laboratorium Narodowego Instytutu Lekow, uzyskujac
potwierdzenie spetnienia specyfikacji jakosciowej leku Valzek.
Na bazie posiadanych danych GIF uchylit pod koniec
listopada 2018 r decyzje wstrzymujgca w obrocie lek Valzek
w stosunku do kilkunastu serii leku.

Dogtebna analiza wszystkich wprowadzonych do obrotu
serii leku Valzek, dla ktorych nie wygast okres waznosci,
wykazata, ze niektére serie mogg mie¢ przekroczone,
roboczo okreSlone przez EMA poziomy zanieczyszczen.
Dlatego, w przypadku potwierdzenia tych wynikow, Spotka
planuje wycofact te serie z obrotu. Na te aktywnos¢ zostata
zatozona szacunkowa rezerwa w wysokosci 650 tys PLN.

Aktualnie, w ramach prac zleconych przez Europejska
Agencje Lekow trwa paneuropejska procedura okreslenia
nowych wymagan, jakim beda poddani producenci
substancji aktywnych z klasy sartanéw, w tym ,walsartanu”
oraz producenci lekéw gotowych wykorzystujacy ta
substancje w zakresie metod analizy i poziomu
zanieczyszczen. Wg. stanu wiedzy na dzien publikacii
niniejszego raportu, zaproponowany zostat plan dziatania,
w ktérym przez okres 2 lat producenci substancji, w tym
walsartanu bedg mogli wprowadza¢ do obrotu leki
z okreslonymi, niskimi poziomami zanieczyszczen. Po tym
czasie wszyscy producenci muszg wprowadziC takie
metody produkcji oraz kontroli zanieczyszczen, aby
wytwarzane leki byty catkowicie pozbawione przedmioto-
wych zanieczyszczen. Producent substancji aktywnej dla
leku Valzek jest w trakcie wprowadzenia stosownych zmian
w metodzie produkcji, by catkowicie wyeliminowat ryzyko
powstawania przedmiotowych zanieczyszczen. Powinny
one zostaC zaakceptowane przez  regulatorow
w najblizszych miesigcach. Celon Pharma wprowadzita
stosowne metody analityczne i jest gotowa wytwarzac oraz
wprowadza¢ produkt do obrotu niezwtocznie po wdrozeniu
przez regulatorow nowych wytycznych, co wg. doswiadczen
Spotki powinno nastapi€ w ciggu najblizszych 2-3 miesiecy.
Istnieje jednak ryzyko, ze procedury te sie przedtuza. Istnigje
rowniez ryzyko, trudne do oszacowania, w ktorym
regulatorzy zmienig zdanie i zazadajg kolejnych danych,
badz innych badan dotyczacych poziomu kwalifikacji
zanieczyszczen, czy tez ich wptywu na dtugoterminowe
konsekwencje zdrowotne, co moze dodatkowo op6zniC
petny proces wprowadzenia do obrotu leku Valzek.

Ryzyka zwigzane z projektami lekéw innowacyjnych

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

I nieosiggniecia zaktadanych efektow badawczych
zwigzanych z brakiem uzyskania zwigzku chemicznego
0 oczekiwanych parametrach,

I opdznienia w realizacji projektu, np. na skutek zmiany
pierwotnych zatozen projektu, powodujgcej obnizenie
potencjatu rynkowego uzyskanego zwigzku
i ograniczenie mozliwosci jego komercjalizacj.

W przypadku zaistnienia tego typu zdarzen Spotka stanie
przed koniecznoscig zakonczenia projektu i nie bedzie mogta
liczy¢ na zwrot poniesionych naktaddw na prace badawczo-
rozwojowe. W szczegdlnosci, w przypadku projektow zatrzy-
manych na etapie badan Klinicznych, skala utraconych
naktadow moze okazaC sie znaczna i spowodowac istotny
wzrost kosztéw, co moze mieC negatywny wptyw
na dziatalnose, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko niedoszacowania kosztéw zwigzanych
z rozwojem lekow i ich komercjalizacjg

Koszty kazdego projektu badawczo rozwojowego nowego
leku sa szacowane z uwzglednieniem réznych scenariuszy.
Nie mozna wykluczyc, ze faktyczna wysokos¢ tych kosztow
bedzie znacznie wyzsza od obecnie zaktadanej.
Przyktadowymi bezposrednimi przyczynami niedoszacowa-
nia kosztdw rozwoju i wprowadzenia do obrotu opracowy-
wanych lekdw, moga byc:

I zmiana regulacji w zakresie wytwarzania lekow
i konieczno$¢ uzycia drozszych rozwigzan
technologicznych, badz stworzenia zupetnie nowych;

M wzrost kosztéw zakupu surowcow i materiatow
uzywanych do wytwarzania lekdw wynikajacy
z sytuacji rynkowej, badz nowych wytycznych;

I zmiana regulacji dotyczacych zakresu analitycznego
koniecznego do charakterystyki produkty,
np. koniecznos¢ wykonania dodatkowych kosztownych
analiz, czy tez stworzenia nowych metod lub narzedzi
analitycznych;

I zwiekszenie wymagan w zakresie dokumentacii
rejestracyjnej, np. koniecznos¢ wykonania
dodatkowych badan i opracowan;

I zwiekszenie zakresu badania klinicznego wynikajace
ze zmiennosci biologicznej pacjentdw, odpowiedzi
na leczenie, metabolizmu leku, nieprzestrzegania
przez pacjentow lub lekarzy protokotu badanis;

I zwiekszenie zakresu badania klinicznego wynikajace
ze zmiennosci biologicznej pacjentow wieksze;
niz podawana w dostepnej literaturze klinicznej,
na podstawie ktorej sporzadzano projekt badania;

I zwiekszenie kosztu badania klinicznego ze wzgledu
na silng konkurencje na rynku badan klinicznych
i ograniczong dostepnos¢ osrodkow badawczych
i pacjentow. Istotny wzrost kosztow wytworzenia
i wprowadzenia opracowywanych lekéw do obrotu
moze negatywnie wptynaC na dziatalnosc, wyniki
finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z badaniami klinicznymi

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

Ryzyko zwigzane z rejestracjg lekéw

Jednym z podstawowych celéw Spotki jest wprowadzenie,
samodzielnie lub przez partnera farmaceutycznego, czesci
produkowanych i opracowywanych lekow na rynki Swiatowe,
w tym przede wszystkim na rynki krajow Unii Europejskiej
i Stanéw Zjednoczonych, co wigze sie z obowigzkiem
rejestracji tych lekow przez wtasciwe urzedy — odpowiednio
Europejska Agencje ds. Lekow (EMA] i amerykanska Agencie
ds. Zywnosci i Lekow (FDA). Istnigje ryzyko, ze w przypadku
np. zmian proceduralnych czy btedéw w dokumentacii
proces rejestracji lekow moze sie nie odby¢ w planowanym
terminie lub tez rejestracja taka nie bedzie mozliwa. Ponadto
istnieje ryzyko, ze wymagania przyjete przez kazdy
zwymienionych urzeddw beda inne, co moze narazic Spotke
na koniecznos¢ poniesienia dodatkowych kosztow lub tez
catkowitego zaniechania aktywnosci na danym rynku.
Powyzsze czynniki moga negatywnie wptynaC na dziatal-
nos¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z mozliwoscig komercjalizacji innowaciji
Spotki

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

Spotka realizuje lub zamierza realizowac projekty lekow
innowacyjnych we wspétpracy z jednostkami akademickimi
w Polsce. Petnig one lub beda petni€ istotng role w realizaci
niektorych aspektow zaplanowanych prac, w zaleznosci
od projektu sg to na przyktad zadania obejmujace
charakteryzacje opracowanych zwigzkéw w modelach in
vitro i in vivo czy walidacja potencjatu terapeutycznego
wybranego celu molekularnego. W wiekszosci projektow
CELON PHARMA petni lub bedzie petnic role lidera
konsorcjum, starajgc sie zapewni¢ czasowag i ptynna
realizacje projektu. Z uwagi na ograniczone Mozliwosci
Spotki w zakresie wptywania i kontroli zadan wykonywanych
przez podmioty akademickie istnieje ryzyko niewywigzania
sie partneréw akademickich z przeprowadzenia czesci
zaplanowanych zadan, ktére moze wptynac€ na realizacje
projektéw. Dodatkowo, realizacja projektow w konsorcjum
akademicko przemystowym niesie ze soba ryzyka zwigzane
z poufnoscig danych i wynikéw, ktérych ochrona jest
realizowana w ramach kazdego z podmiotow niezaleznie,
a takze ryzyka zwigzane z prawem autorskim, ktore sa
jednak zminimalizowane umowa konsorcjum okreslajaca
podziat korzysci miedzy partneréw konsorcjum.

Ryzyko zwigzane z refundacjg lekow

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

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

W okreslonych przez prawo przypadkach moze dojs¢
do cofniecia pozwolenia na dopuszczenie lekéw do obrotu
na obszarze, na ktérym leki te zostaty uprzednio do obrotu
dopuszczone. Przyktadowo, zgodnie z prawem polskim,
Minister Zdrowia cofa pozwaolenie na dopuszczenie produktu
leczniczego do obrotu m.in. w przypadku stwierdzenia
niespodziewanego, ciezkiego, niepozadanego dziatania tego
produktu zagrazajgcego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu, braku
deklarowanej skutecznosci terapeutycznej tego produkty,
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
produktow leczniczych Spotki do obrotu miatoby negatyw-
Ny wptyw na perspektywy rozwoju Spotki i osiggane wyniki
finansowe. Niezaleznie od powyzszego w pewnych okolicz-
nosciach (np. w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze
produkty lecznicze nie odpowiadajg ustalonym dla nich
wymaganiom) wojewodzki inspektor farmaceutyczny wy-

daje decyzje o wstrzymaniu abrotu okreslonymi seriami tego
produktu na terenie dziatania tego inspektora. We wskaza-
nych wyzej okolicznosciach, oraz w innych przypadkach,
w ktorych stosowanie produktow leczniczych Spotki
wyrzadzi szkode okreSlonym podmiotom, Spotka moze
ponosi¢ odpowiedzialnos¢ odszkodowawczg, co wigze sie
z ryzykiem wysuniecia w stosunku do Spotki roszczen
odszkodowawczych w trybie postepowania cywilnego.
W zwigzku z wytworzeniem produktow leczniczych Spotka
moze takze ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za produkt
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, decydujg okalicznosci z chwili wprowadzenia go
do obrotu, a zwtaszcza sposdb zaprezentowania go na rynku
oraz podane konsumentowi informacje o wiasciwosciach
produktu. Réwniez koniecznos¢ zaspokojenia ewentualnych
kierowanych w stosunku do Spotki roszczen odszkodowaw-
czych moze mie¢ negatywny wptyw na dziatalnosc,
sytuacje finansowa lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane ze sporem sagdowym

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

1) dla pierwszego powbdztwa, poprzez nakazanie Spotce
zaniechania produkowania, wprowadzania do obroty,
oferowania oraz reklamowania lekow wziewnych w inha-
latorze podobnym do inhalatora Powodéw, przy czym,
uwzgledniajac zobowigzania Spotki wynikajace z istnie-
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jacych zobowigzan, ustalit termin tego obowigzku od dnia
1 stycznia 2014 roku.

2) w przypadku drugiego powodztwa, poprzez nakazanie
Spoétce zaniechania produkowania, wprowadzania
do obrotu, w tym eksportowania, sktadowania, oferowania
oraz reklamowania lekow wziewnych, stosowanych
w leczeniu astmy i POChP, w inhalatorze wykorzystujs-
cym charakterystyczny kolor i ksztatt inhalatora
Powodow. Spétka nie zgadza sie z zarzucanymi jej
naruszeniami, wobec czego wniosta o oddalenie
pierwszego, jak i drugiego powoddztwa w catosci. W ocenie
Spotki, Powodowie, bazujgc na ustawie o prawie
autorskim, chca w sposéb nieuzasadniony wydtuzye
sobie wczesnigj istniejgca, a8 wygasta juz ochrone
wynikajaca z prawa wiasnosci przemystowej, ktora przez
wiele lat pozwala im na utrzymanie istotnej czesci rynku.
Spoétka nie zgadza sie z zarzucanymi jej naruszeniami,
wobec czego wniosta o oddalenie powddztwa w catosci.
W ocenie Spotki, jej dziatalnoSE nie naruszata praw
powoddw, na co Spotka przedstawita wiele argumentow
oraz dowodow. Spoétka podejmuje dziatania prawne
majace na celu zapewnienie obrony przed negatywnymi
skutkami powodztwa. Nie mozna jednak wykluczyc, ze
spor sadowy zakonczy sie niekorzystnie dla Spotki,
poprzez uznanie powodztwa w catosci lub czesci.
Na wypadek takiej sytuacji, stosujac sie takze w ten
sposdb do postanowienia sadu o zabezpieczeniu
powodztwa, Spotka opracowata i wprowadzita nowy wzor
inhalatora, w ktérym oferowane sa leki Salmex i Asaris.
Wobec powyzszego, ewentualny negatywny wynik
postepowania nie wptynie negatywnie na mozliwos¢
prowadzenia przez Spoétke dziatalnosSci w zakresie
wytwarzania i sprzedazy tych lekdw. Nie mozna jednak
wykluczy€, ze, w przypadku uznania powaddztwa,
Powodowie bedg dochodzili na tej podstawie
odszkodowania w odrebnym postepowaniu. W razie
zaistnienia takiej sytuacji, Spotka podejmie wszelkie
dziatania prawne niezbedne do ochrony jej interesow.
Wedtug stanu na dzien publikacji niniejszego
sprawozdania, w ocenie Spotki ewentualne roszczenie
odszkodowawcze nie powinno istotnie wptynac na wyniki
finansowe Spotki. Inwestorzy powinni wzig€ jednak
pod uwage ryzyko zaistnienia w przysztosci koniecznosci
zaptacenia przez Spotke odszkodowania, ktorego
wysokosci ani zakresu Spotka obecnie nie jest w stanie
przewidzieC.

W pazdzierniku 2018r. GSK zainicjowato przeciwko Spotce
Glenmark (dystrybutorowi leku Salmex na wybranych
rynkach UE), postepowanie przed sadem w Monachium
w Niemczech, o naruszenie praw autorskich. Powadztwo
zostato odrzucone przez sad zarowno w | instancji, jak
i w postepowaniu apelacyjnym.

W listopadzie 2018r. GSK zainicjowano przeciwko Spotce
Glenmark (dystrybutorowi leku Salmex na wybranych
rynkach UE), postepowanie przed sadem w Mannheim
w Niemczech o naruszenie narodowego znaku towarowego
przestrzennego. Obecnie trwa postepowanie wstepnie
zasadzonego zabezpieczenia. Petnomacnicy Spotki wniesli
0 oddalenie powodztwa w catosci. Dodatkowo, zainicjowano

procedure inwalidacji znaku towarowego 3D bedacego
przedmiotem postepowania. Dystrybutor Spoétki, firma
Glenmark podejmuje dziatania prawne majgce na celu
zapewnienie obrony przed negatywnymi skutkami
powodztwa. Nie mozna jednak wykluczyc, ze spor sadowy
zakonczy sie niekorzystnie dla Spotki, poprzez uznanie
powodztwa w catosci lub czesci. Wedtug stanu na dzien
publikacji niniejszego sprawozdania, w ocenie Spotki
ewentualne roszczenie odszkodowawcze nie powinno
istotnie wptyna€ na wyniki finansowe Spotki. Inwestorzy
powinni wzig¢ jednak pod uwage ryzyko zaistnienia
w przysztosci koniecznosci zaptacenia przez Spotke
odszkodowania, ktorego wysokosci ani zakresu Spotka
obecnie nie jest w stanie przewidzieC.

W grudniu 2018r. zostato wytoczone Spotce, wraz ze spotka
Glenmark (dystrybutorem leku Salmex na wybranych rynkach
UE) powddztwo przed sadem w Wielkigj Brytanii o naruszenie
wspolnotowego znaku towarowego 3D (obejmujgce
kilkanascie rynkow UE) oraz innych czyndw nieuczciwej
konkurencji. W wyniku dziatan obronnych petnomocnicy
Spotki przygotowali dokumentacje obrony a takze zainicjowali
procedure inwalidacji znakow towarowych 3D, bedacych
podstawg ataku. Wedtug deklaracji petnomocnikow Spotki,
postepowanie sadowe w | instancji powinno trwac
od kilkunastu do kilkudziesieciu miesiecy. Spotka nie zgadza
sie z zarzucanymi jej naruszeniami, wobec czego wniosta
0 oddalenie powodztwa w catosci. W ocenie Spotki, jej
dziatalnos¢ nie naruszata praw powodéw, na co przedstawita
wiele argumentow oraz dowodow. Spotka podejmuje dziatania
prawne majgce na celu  zapewnienie  obrony
przed negatywnymi skutkami powodztwa. Nie mozna jednak
wykluczyc, ze spér sadowy zakonczy sie niekorzystnie dla
Spotki, poprzez uznanie powoddztwa w catosci lub czesci.
Wedtug stanu na dzien publikacji niniejszego sprawozdania,
w ocenie Spotki ewentualne roszczenie odszkodowawcze nie
powinno istotnie wptyna¢ na wyniki finansowe Spotki.
Inwestorzy powinni wzig¢ jednak pod uwage ryzyko zaistnienia
w przysztosci  koniecznosci zaptacenia przez Spotke
odszkodowania, ktorego wysokosci ani zakresu Spotka
obecnie nie jest w stanie przewidzie€.

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

Spotka prowadzi dziatalnoS¢ w abszarze, w ktérym istotne
znaczenie majg regulacje dotyczace praw witasnosci
przemystowej i intelektualnej oraz ich ochrony. Spotka
zamierza prowadzi€ dziatalnoSC w taki sposob, by nie
naruszyc praw 0sob trzecich w tym zakresie. Nie mozna
jednak wykluczyg, iz przeciwko Spotce beda wysuwane
przez osoby trzecie roszczenia dotyczace naruszenia przez
Spotke praw wtasnosci przemystowej i intelektualne;,
w szczegOlnosci na etapie prac badawczych oraz na etapie
uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie produktow
leczniczych Spotki do obrotu. Wysuniecie takich roszczen,
nawet jezeli bedg one bezzasadne, moze niekorzystnie
wptynac na czas potrzebny dla uzyskania wspomnianego
pozwolenia, a obrona przed takimi roszczeniami moze wigzat
sie z koniecznoScig ponoszenia znacznych kosztow, co
w efekcie moze negatywnie wptyna€ na dziatalnose, wyniki
finansowe lub perspektywy Spotki.
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Ryzyko zwigzane z mozliwoscig ujawnienia tajemnic
handlowych

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

Ryzyko zwigzane z utratg kluczowych pracownikéw

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

Ryzyko zwigzane z przyznanym dofinansowaniem

W zwigzku z prowadzonymi projektami badawczo-rozwojo-
wymi i wdrozeniowymi Spotka realizowata w przesztosci oraz
realizuje projekty dofinansowane z krajowych i wspélnoto-
wych srodkéw publicznych, w ramach Programu Operacyj-
nego Innowacyjna Gospodarka, a takze programow
wdrazanych i zarzadzanych przez Narodowe Centrum
Badan i Rozwoju. Wiekszo5¢ projektow zostata zakonczona
i rozliczona na dzien publikacji niniejszego sprawozdania.
W odniesieniu do projektow w toku Spotka doktada
wszelkich staran, aby ich realizacja odbywata sie zgodnie
z warunkami wynikajgcymi z uméw o dofinansowanie,
w szczegolnosci w zakresie wynikajgcym z harmonograméw
rzeczowo finansowych. Wedtug najlepszej wiedzy Spotki, nie
wystepujg okolicznosci mogace skutkowaC obowigzkiem
zwrotu pomocy uzyskanej na realizacje projektow realizo-
wanych z udziatem srodkéw publicznych. Nie mozna jednak
wykluczy¢ ryzyka wynikajacego z uprawnien odpowiednich
krajowych i wspélnotowych organdw oraz instytucji w za-
kresie kontrolowania Spotki pod katem prawidtowosci
realizacji projektow, osiggniecia ich celdw oraz wykorzysta-
nia udzielonej pomocy publicznej zgodnie z przeznaczeniem,
a, w razie stwierdzenia ewentualnych uchybien, nakazania
zwrotu czesci lub catosci dotacji wraz z odsetkami.
Wskazane uprawnienia w przedmiotowym zakresie podle-
gajg dziesiecioletniemu okresowi przedawnienia, liczonemu
od dnia udzielenia pomocy, tj. zawarcia poszczegdinych
uméw o dofinansowanie. Inwestorzy powinni wzigC
pod uwage, ze ewentualne nakazanie zwrotu pomocy
w catosci lub czesci moze wywrze¢ negatywny wptyw
na dziatalnose, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z nieotrzymaniem dofinansowania
na planowane projekty badawczo-rozwojowe

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

(i) rozwojem lekow wziewnych oraz ich rejestracja
na rynkach europejskich i rynkach Ameryki Potnocnej
oraz

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

Istnieje jednak ryzyko, ze sktadane przez Spotke wnioski
0 przyznanie dofinansowania nie zostang pozytywnie
rozpatrzone i Spotka bedzie zmuszona do poszukiwania
innych zrédet finansowania planowanych projektow, co
moze istotnie wydtuzyé harmonogram czasowy ich realizaci
i/lub moze spowodowat koniecznos¢ wiekszego zaangazo-
wania kapitatu wtasnego. Wystapienie powyzszych ryzyk
moze negatywnie wptyngC na dziatalnosE, sytuacje
finansowa lub perspektywy Spotki.

Ryzyko naruszenia wymogoéw ochrony Srodowiska

Dziatalnos¢ Spotki oddziatuje na Srodowisko w zakresie
wytwarzania odpadow, w tym niebezpiecznych, odprowa-
dzania Sciekow gospodarczo bytowych i technicznych,
a takze wprowadzania zanieczyszczen do powietrza. Zakres
korzystania przez Spotke ze srodowiska, wraz z posiadanymi
pozwoleniami, zostat opisany w pkt 8.4. niniejszego spra-
wozdania. Spotka dokfada wszelkigj starannosci, aby
prowadzona przez nig dziatalnos¢ byta zgodna z obowigzu-
jacymi przepisami z zakresu ochrony Srodowiska oraz
ponosi wszelkie wymagane optaty z tym zwigzane. Nie
mozna jednak wykluczyc¢ ryzyka, ze, w przypadku ewentu-
alnego naruszenia obowigzujgcych Spotke wymogow
z zakresu ochrony srodowiska, natozone zostang na nig kary
z tego tytuty, nie wytaczajac nakazu wstrzymania badz
ograniczenia okreslonej dziatalnosci lub zadoSCuczynienia
ewentualnym roszczeniom. Istnigje takze ryzyko, ze
przyszte regulacje prawne w zakresie wymogow dotycza-
cych ochrony srodowiska spowodujg koniecznoS¢ wprowa-
dzenia ograniczen w zakresie prowadzonej dziatalnosci lub
poniesienia naktadow w celu jej dostosowania do zmienio-
nych wymogéw prawa, co moze negatywnie wptynac
na dziatalnose, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z wykorzystywaniem substanciji
niebezpiecznych oraz wytwarzaniem niebezpiecznych
odpadéw

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

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

M wykorzystywania substancji niebezpiecznych - obejmu-
jace: dbatosE o sprawnos¢ i prawidtowa prace instalacii
wykorzystujacych substancje niebezpieczne, prawidtowe
zabezpieczanie opakowan z takimi substancjami, ograni-
czanie ilosci zuzywanych substancji niebezpiecznych
do niezbednego minimum, ograniczanie liczby pracowni-
kow majacych kontakt z takimi substancjami, stosowanie
procesow odprowadzania substancji z migjsca ich powsta-
wania, stosowanie wentylacji, stata kontrole poziomu
stezen, stosowanie Srodkéw ochrony indywidualngj,
stosowanie instrukcji dla stanowisk pracy, na ktorych
wystepuje narazenie oraz instrukcji postepowania na wy-
padek awarii, zapewnianie badan profilaktycznych dla
pracownikéw narazonych na dziatanie substancji niebez-
piecznych, a takze wyznaczanie i znakowanie obszarow
zagrozenia. Z uwagi na wykorzystywanie substancii
0 dziataniu rakotworczym oraz teratogennym na niewielka
skale, gtownie do celéw laboratoryjnych, a takze
stosowanie powyzszych procedur, Spotka ocenia ryzyko
z tym zwigzane jako mate. Nie mozna jednak wykluczyc,
ze, w przypadku ewentualnego naruszenia obowigzuja-
cych Spotke wymogbw zwigzanych ze stosowaniem
substancji niebezpiecznych lub wytwarzaniem takich
odpadodw, natozone zostang na nig kary z tego tytuty, nie
wytaczajac  nakazu wstrzymania badz ograniczenia
okreslonej dziatalnosci. Nie mozna takze wykluczy€ ryzyka
wystapienia awarii lub innego zdarzenia, w wyniku ktorego
dojdzie do poszkodowania 0s6b narazonych na kontakt
z tymi substancjami lub odpadami, co moze wigzaC sie
z ewentualnymi roszczeniami i odpowiedzialnoscig Spotki,
w tym finansowa. Istnieje takze ryzyko, ze przyszte
regulacje prawne w zakresie wymogow dotyczacych
wykorzystywania substancji niebezpiecznych spowodujg
koniecznos¢ wprowadzenia ograniczen w zakresie prowa-
dzonej dziatalnosci lub poniesienia naktadow w celu jgj
dostosowania do zmienionych wymogow prawa, co moze
negatywnie wptynac na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub
perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z zawieraniem transakcji z podmiotami
powigzanymi

Spotka zawiera i planuje zawiera€ w ramach prowadzonej
dziatalnosci transakcje z podmiotami powigzanymi. W ocenie
Spotki, transakcje takie zawierane sg na warunkach
rynkowych oraz odpowiednio dokumentowane. Nie mozna
jednak wykluczy¢ ewentualnego zakwestionowania przez
organy podatkowe rynkowosci warunkow stosowanych
w tego typu transakcjach, co moze skutkowaC wszczeciem
i prowadzeniem wobec Spotki ewentualnych postepowan
podatkowych w tym zakresie, co moze negatywnie wptynac
na dziatalnosc, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane ze strukturg akcjonariatu

Glatton Sp. z 0. 0., w ktorej jedynym udziatowcem jest Pan
Maciej Wieczorek, Prezes Zarzadu Celon Pharma SA,
dysponuje akcjami dajgcymi 75% ogoblngj liczby gtosow
na Walnym Zgromadzeniu Spotki. Jako dominujacy
akcjonariusz Spotki, Glatton Sp. z 0.0. moze istotnie wptywat
na decyzje Walnego Zgromadzenia w sprawie wyptaty
dywidendy i jej wysokosci, a nawet zdecydowaC o jej
niewyptacaniu w poszczegoblnych latach obrotowych, albo
zdecydowat o wyptacie w wiekszej niz rekomendowana przez
Zarzad wysokosci, co moze stat w sprzecznosci z interesem
i oczekiwaniami innych akcjonariuszy i Zarzadu. Glatton
Sp.z 0.0, azajego posrednictwem Pan Maciej Wieczorek, ma
decydujacy wptyw na sprawy Spotki, w tym muin.
na ksztattowanie polityki i strategii, kierunkéw rozwoju
dziatalnosci, wybor cztonkéw Rady Nadzorczej i Zarzadu.
Uchwaty Walnego Zgromadzenia podjete gtosami akcjona-
riusza wiekszosciowego moga byt niezgodne z zamierze-
niami lub interesami akcjonariuszy mniejszosciowych. Nie
jest mozliwe przewidzenie polityki akcjonariusza wigkszo-
Sciowego w odniesieniu do wykonywania praw z akcji Spotki
oraz wptywu na dziatalnoS¢ Spotki, wyniki finansowe oraz
sytuacje finansowa, mozliwosc¢ realizacji strategii Spotki czy
tez jej pozycje rynkowa. Nie mozna przewidziec rowniez, czy
polityka i dziatania akcjonariusza wiekszosciowego beda
zbiezne z interesami innych akcjonariuszy Spotki.

Ryzyko zwigzane z potencjalnymi konfliktami intereséw

Na dzien publikacji niniejszego raportu okresowego wyste-
pUjg Nastepujace powigzania pomiedzy cztonkami Zarzadu
oraz Rady Nadzorczej Spotki:

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

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

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

W zwigzku z powyzszym istnieje potencjalne ryzyko wysts-
pienia konfliktu interesdw. Konflikt ten mogtby polegac
na kolizji pomiedzy obowigzkiem dziatania w interesie Spotki
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lub zachowania niezaleznosci, a osobistymi interesami tych
0s0b. Interesy kazdej z wymienionych oséb moga nie byc
tozsame z interesami Spotki, wobec czego nalezy mie¢
na wzgledzie ryzyko wystapienia konfliktu interesow, ktory
moze zostac rozstrzygniety na niekorzysec Spotki.

Ryzyko zwigzane z zasadami wynagradzania cztonkéw
Zarzadu i Rady Nadzorczej

W Spotce nie wystepuje polityka wynagradzania cztonkow
Zarzadu. Prezes Zarzadu poprzez Spoétke Glatton jest
najwiekszym akcjonariuszem i nie pobiera wynagrodzenia
w zadnej innej postaci. Pozostali dwaj cztonkowie sg
zatrudnieni na umowe o0 prace. Za petnienie funkcji
w zarzadzie nie pobierajg dodatkowego wynagrodzenia.
Cztonkowie Rady Nadzorczej otrzymujg wynagrodzenie
ustalone w wysokosci 1.200 zt brutto za posiedzenie.
Ustalanie zasad wynagradzania cztonkéw Zarzadu nalezy
do kompetencji Rady Nadzorczej, natomiast w odniesieniu
do cztonkow Rady Nadzorczej kompetencie te przystuguja
Walnemu Zgromadzeniu.

6. Oswiadczenie o stosowaniu tadu korporacyjnego

Niniejsze oSwiadczenie o stosowaniu tadu korporacyjnego
w CELON PHARMA S.A. w 2018 roku zostato sporzadzone
na podstawie § 70 ust. 6 pkt 5 Rozporzadzenia Ministra
Finanséw z dnia 29 marca 20718 roku w sprawie informacji
biezgcych i okresowych przekazywanych przez emitentow
papieréw wartosciowych oraz warunkow uznawania
za rownowazne informacji wymaganych przepisami prawa
panstwa niebedgcego panstwem cztonkowskim (Dz.
U. 2018, poz. 757).

6.1 Stosowany zbior zasad tadu korporacyjnego

W roku obrotowym 2018 Spoétka podlegata zasadom tadu
korporacyjnego zawartym w dokumencie ,Dobre Praktyki
Spotek Notowanych na GPW 2016" (,DPSN 2016")
uchwalonym na mocy Uchwaty Nr 26/1413/2015 Rady
Nadzorczej Gietdy Papierow Wartosciowych w Warszawie S.A.
z dnia 13 pazdziernika 2015 roku.

Tekst zbioru ,Dobre Praktyki Spoétek Notowanych
na GPW 2016" jest publicznie dostepny na stronie
internetowej GPW: https://www. gpw. pl/dobre-praktyki

6.2 Zasady tadu korporacyjnego, od stosowania ktérych
odstgpiono

W 2018 roku Spotka nie stosowata 3 rekomendacii
DPSN 2016: IV. R. 2, VL. R. 1, VI. R. 2 oraz 5 zasad
szczeg6towych DPSN 2016: 1. 2.3, 11.Z.7, 1. 2.2, 1. Z. 3, V.
Z. 6. W 2018 roku w odniesieniu do Spotki nie miaty
zastosowania 3 rekomendacje: . R. 2, IV.R. 3, VI.R. 3 oraz 5
zasad szczeg6towych:1.2.110,1.Z.2,IV.Z.2,VI.Z 1, VI.Z. 2.

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

l. R. 2. Jezeli spotka prowadzi dziatalnoS€ sponsoringows,
charytatywna lub inna o zblizonym charakterze, zamieszcza
w rocznym sprawozdaniu z dziatalnosci informacje na temat
prowadzonej polityki w tym zakresie.

Zasada nie dotyczy spotki.

Komentarz spétki: Spotka nie prowadzi dziatalnosci
sponsoringowej, charytatywnej lub o innej o zblizonym
charakterze o istotnym znaczeniu z punktu widzenia wyni-
kéw finansowych i prowadzonej przez Spotke dziatalnosci
operacyjnej.

.Z.1710. prognozy finansowe - jezeli spotka podjeta decyzje
o ich publikacji - opublikowane w okresie co najmniej
ostatnich 5 lat, wraz z informacjg o stopniu ich realizacji,
Zasada nie dotyczy spotki.

Komentarz spotki: Spotka podjeta decyzje o niepublikowa-
niu prognoz finansowych z uwagi na znaczaca dynamike
rynku, na ktorym dziata, duzg zmiennoSC czynnikéw
decydujacych o tresci prognoz oraz wynikajace z tego duze
ryzyko ich niesprawdzalnosci i koniecznoS¢ czestej mody-
fikacji, a w kansekwencji nieprzydatnosc dla Inwestorow
przy ocenie zasadnosci inwestycji w walory Spotki.

. Z. 2. Spotka, ktorej akcje zakwalifikowane sg do indeksow
gietdowych WIG20 lub mWIG40, zapewnia dostepnosc
swojej strony internetowej rowniez w jezyku angielskim,
przynajmniej w zakresie wskazanym w zasadzie I. Z. 1.
Niniejsza zasade powinny stosowac rowniez spotki spoza
powyzszych indeksow, jezeli przemawia za tym struktura
ich akcjonariatu lub charakter i zakres prowadzone;
dziatalnosci.

Zasada nie dotyczy spotki.

Komentarz spotki: Akcje Spotki nie sg zakwalifikowane
do indeksow gietdowych WIG20 lub mWIG40, a struktura
akcjonariatu i zakres prowadzonej dziatalnosci nie wywotuja
potrzeby prowadzenia strony internetowej w j. angielskim
w petnym wskazanym w zasadzie |. Z. 1 zakresie, a jedynie
w zakresie uzasadnionym w ocenie Spotki interesami
akcjonariuszy.

Il. Z. 3. Przynajmniej dwoch cztonkéw rady nadzorczej
spetnia kryteria niezaleznosci, o ktérych mowa w zasadzie |Il.
.4

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz spotki: Na dzien publikacji niniejszego raportu
obecna tylko jeden z cztonkow Rady Nadzorczej - Krzysztof
Kaczmarczyk - spetnia wymogi niezaleznosci wynikajace
z Dobrych Praktyk Spotek Notowanych na GPW 2016.
Kandydatury na Cztonkow Rady Nadzorczej zgtaszane sg
przez akcjonariuszy, tacznie z przedstawieniem w skrocie
zyciorysu zawierajgcego opis kompetengji i kariery zawodo-
wej. Wybor cztonkéw Rady Nadzorczej nalezy wytacznie
do kompetencji Walnego Zgromadzenia, gdyz jest to jedno
z podstawowych uprawnien akcjonariuszy wynikajacych
z posiadania okreslonego pakietu akcji. Statut nie przewiduje
takze kryteriow powotywania cztonkéw Rady Nadzorczej,
w tym w zakresie niezaleznosci. Ewentualne zmiany Statutu
w tym zakresie rowniez pozostajg w wytacznej kompetenci
Walnego Zgromadzenia. Zarzad zamierza rekomendowac
Walnemu Zgromadzeniu doprowadzenie do uksztattowania
sktadu Rady Nadzorczej w sposdb zapewniajgcy spetnienie
kryteriow niezaleznosci sformutowanych przez Dobre
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Praktyki Spotek Notowanych na GPW przez co najmnigj
dwaoch cztonkdw Rady.

Il.Z.7.W zakresie zadan i funkcjonowania komitetow dziata-
jacych w radzie nadzorczej zastosowanie majg postanowie-
nia Zatacznika | do Zalecenia Komisji Europejskiej, o ktorym
mowa w zasadzie Il. Z. 4. W przypadku gdy funkcje komitetu
audytu petni rada nadzorcza, powyzsze zasady stosuje sie
odpowiednio.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz spotki: W Radzie Nadzorczej Spotki funkcjonuje
komitet audytu, natomiast nie zostaty utworzone: komisja
ds. nominacji oraz komisja ds. wynagrodzen. W ocenie Spotki,
z uwagi na skale oraz charakter jej dziatalnosci, a takze
strukture zatrudnienia, utworzenie komisji ds. nominacji oraz
komisji ds. wynagrodzen jest bezzasadne. W Spétce nie
wystepuje kadra menedzerska nizszego szczebla (ponizej
Zarzadu), nie wystepuje takze rotacja na stanowiskach
Zarzadu, nie stosuje sie rowniez programow motywacyjnych
przyznawanych pracownikom. Wobec powyzszego, tworze-
nie wymienionych komisji nie jest uzasadnione zakresem ich
potencjalnych zadan.

IIl.Z. 2. Z zastrzezeniem zasady lll. Z. 3, osoby odpowiedzial-
ne za zarzadzanie ryzykiem, audyt wewnetrzny i compliance
podlegaja bezposrednio prezesowi lub innemu cztonkawi
zarzaduy, a takze majg zapewniong mozliwoS¢ raportowania
bezposrednio do rady nadzorczej lub komitetu audytu.
Zasada nie jest stosowana.

Komentarz spétki: W ocenie Spotki uwzgledniajgc rozmiar
i rodzaj prowadzonej przez nig dziatalnosSci nie jest
uzasadnione tworzenie odrebnych jednostek organizacyj-
nych odpowiedzialnych za zarzadzanie ryzykiem, audyt
wewnetrzny i compliance. Funkcje te realizowane sg obecnie
przez Zarzad Spotki.

lll. Z. 3. W odniesieniu do osoby kierujacej funkcja audytu
wewnetrznego i innych 0séb odpowiedzialnych za realizacje
jej zadan zastosowanie majg zasady niezaleznosci okreslone
w powszechnie uznanych, miedzynarodowych standardach
praktyki zawodowej audytu wewnetrznego.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz spétki: W ocenie Spotki uwzgledniajac rozmiar
i rodzaj prowadzonej przez nig dziatalnosci nie jest uzasad-
nione tworzenie odrebnych jednostek organizacyjnych
odpowiedzialnych za zarzadzanie ryzykiem, audyt
wewnetrzny i compliance. Funkcje te realizowane sg obecnie
przez Zarzad Spotki.

IV. R. 2. Jezeli jest to uzasadnione z uwagi na strukture ak-
cjonariatu lub zgtaszane spotce oczekiwania akcjonariuszy,
0 ile spotka jest w stanie zapewni¢ infrastrukture techniczng
niezbedna dla sprawnego przeprowadzenia walnego zgro-
madzenia przy wykorzystaniu Srodkow komunikagji elektro-
nicznej, powinna umozliwic akcjonariuszom udziat w walnym
zgromadzeniu przy wykorzystaniu takich Srodkaw,
w szczeg6lnosci poprzez:

1) transmisje obrad walnego zgromadzenia w czasie
rzeczywistym,

2) dwustronng komunikacje w czasie rzeczywistym, w ra-

mach ktorej akcjonariusze moga wypowiadac sie w toku
obrad walnego zgromadzenia, przebywajgc w miejscu
innym niz miejsce obrad walnego zgromadzenia,

3) wykonywanie, osobiscie lub przez petnomaocnika, prawa
gtosu w toku walnego zgromadzenia.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz spotki: W ocenie Spotki majgc na uwadze
strukture jej akcjonariatu oraz brak zgtaszanego ze strony
akcjonariuszy zapotrzebowania nie jest uzasadnione
na chwile obecna przeprowadzanie walnego zgromadzenia
przy wykorzystaniu Srodkéw komunikacji elektroniczne;,
w szczegolnosci ze wzgledu na ryzyka prawne oraz koszty
organizacii.

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

Zasada nie dotyczy Spotki.

Komentarz spotki: Papiery wartoSciowe wyemitowane
przez Spotke sg przedmiotem obrotu jedynie na rynku
regulowanym organizowanym przez Gietde Papierow
Wartosciowych w Warszawie S.A.

IV. Z. 2. Jezeli jest to uzasadnione z uwagi na strukture
akcjonariatu spotki, spotka zapewnia powszechnie dostepna
transmisje obrad walnego zgromadzenia w czasie rzeczywi-
stym.

Zasada nie dotyczy spotki.

Komentarz spotki: W ocenie Spotki majgc na uwadze
obecng strukture jej akcjonariatu nie jest uzasadnione
przeprowadzanie transmisji obrad walnego zgromadzenia
W Czasie rzeczywistym.

V.Z. 6. Spotka okresla w regulacjach wewnetrznych kryteria
i okolicznosci, w ktérych moze dojs¢ w spotce do konfliktu
interesow, a takze zasady postepowania w abliczu konfliktu
interesow lub mozliwosci jego zaistnienia. Regulacje we-
wnetrzne spotki uwzglednigjg miedzy innymi sposoby
zapobiegania, identyfikacji i rozwigzywania konfliktow
interesow, a takze zasady wytaczania cztonka zarzadu lub
rady nadzorczej od udziatu w rozpatrywaniu sprawy objetej
lub zagrozonej konfliktem interesow.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz spétki: Spotka nie posiada sformalizowanych
regulacji wewnetrznych dotyczacych konfliktu interesow.
Cztonkowie Zarzadu i Rady Nadzorczej przyktadajg jednak
wage do tego zagadnienia, w podejmowanych decyzjach
kieruja sie interesem Spotki i nie biorg udziatu w gtosowaniu
nad uchwata w sprawie, w ktorej moze wystapic konflikt
interesow.

V1. R. 1. Wynagrodzenie cztonkdw organdw spotki i kluczo-
wych menedzerow powinno wynikaC z przyjetej polityki
wynagrodzen

Zasada nie jest stosowana.
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Komentarz spotki: W Spotfce nie zostata formalnie wdrozona
polityka wynagrodzen. Pomimo braku sformalizowane;
polityki wynagrodzen Spotka deklaruje, ze przy okreslaniu
zasad wynagradzania cztonkdw jej organdw oraz kluczo-
wych menedzerow w duzej mierze znajdujg odzwierciedlenie
zasady okreSlone przez Dobre Praktyki, bowiem
wynagrodzenia tych 0sob sg zwigzane ze strategig Spotki,
realizowanymi celami i interesami Spotki, podyktowane
kompetencjami i wktadem w dziatalnoS¢ oraz rozwoj Spotki,
sg dostosowane do zakresu obowigzkow i odpowiedzialno-
sci, a takze stuzg zapewnieniu motywacji kluczowych
pracownikow oraz utrzymania ich zatrudnienia w Spotce.
Przy ustalaniu wynagrodzen cztonkow organdw i kluczo-
wych pracownikéw uwzglednia sie wykonywanie przez nich
dodatkowych zadan i obowigzkow tak, aby wynagrodzenie
byto adekwatne do zakresu tych zadan i ich charakteru oraz
wielkosci Spaétki i uzyskiwanych wynikéw ekonomicznych.
Spotka deklaruje, ze w petnej rozciagtosci przestrzega
i bedzie przestrzegac¢ zasad niedyskryminowania i rownego
traktowania w zatrudnieniu.

VI.R. 2. Polityka wynagrodzen powinna byc scisle powigzana
ze strategig spotki, jej celami krotko- i dtugoterminowymi,
dtugoterminowymi interesami i wynikami, a takze powinna
uwzgledniaC rozwigzania stuzace unikaniu dyskryminacii
z jakichkolwiek przyczyn.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz spotki: patrz komentarz do rekomendaciji VI. R.1
VI. R. 3. Jezeli w radzie nadzorczej funkcjonuje komitet
do spraw wynagrodzen, w zakresie jego funkcjonowania ma
zastosowanie zasada Il. Z. 7.

Zasada nie dotyczy Spotki.

Komentarz spotki: Na chwile obecng w Radzie Nadzorczej
nie funkcjonuje komitet ds. wynagrodzen.

V1. Z.1. Programy motywacyjne powinny byc tak skonstru-
owane, by miedzy innymi uzalezniaC poziom wynagrodzenia
cztonkéw zarzadu spotki i jej kluczowych menedzerow
od rzeczywistej, dtugoterminowej sytuacji finansowej spotki
oraz dtugoterminowego wzrostu wartosci dla akcjonariuszy
i stabilnosci funkcjonowania przedsiebiorstwa.

Zasada nie dotyczy spotki.

Komentarz spotki: W Spétce nie funkcjonujg programy
motywacyjne.

VI. Z. 2. Aby powigza¢ wynagrodzenie cztonkow zarzadu
i kluczowych menedzerow z dtugookresowymi celami
biznesowymi i finansowymi spotki, okres pomiedzy przyzna-
niem w ramach programu motywacyjnego opcji lub innych
instrumentéw powigzanych z akcjami spotki, a mozliwoscia
ich realizacji powinien wynosi¢ minimum 2 lata.

Zasada nie dotyczy spotki.

Komentarz spotki: W Spétce nie funkcjonujg programy
motywacyjne.

6.3 Akcjonariusze Spétki posiadajgcy znaczne pakiety
akciji

Akcjonariusze posiadajgcy bezposrednio lub posrednio
przez podmioty zalezne co najmniej 5% ogolngj liczby
gtoséw na Walnym Zgromadzeniu CELON PHARMA S.
A na dzien publikacji sprawozdania zostali przedstawieni
w tabeli ponize;.

. . AR = Vraff Wartosé AR Vo Udziat w tacznej
Akcjonariusz llos¢ akciji w szt. [ Wartos¢ akcji w zt liczbie gtosow

Glatton Sp. z0.0. 30.003.300 010 3.000.330,00 75%

Fundusze zarzadzane przez Generali PTE SA. 4619182 010 46191820 7,70%
Akcjonariat rozproszony 10.377.518 010 1.037751,80 1730%

Wartosc
nominalna jednej
akcji= 0,10 zt

zrodto: opracowanie wtasne Spotki

* Glatton Sp. z 0.0. posiada 15.000.000 akcji imiennych uprzywilejowanych co do gtosu

6.4 Posiadacze papieréw wartosciowych dajgcych
specjalne uprawnienia kontrolne

Jedynym posiadaczem papierow wartosciowych dajgcych
specjalne uprawnienia kontrolne jest Pan Maciej Wieczorek,
ktory posrednio poprzez Glatton sp. z 0. 0, w ktorej posiada
100% udziatow, posiada 15 min akcji imiennych, uprzywilejo-
wanych serii A1 Celon Pharma S.A. Na kazda akcje imienna,
uprzywilejowana serii A1 przypadajg dwa gtosy na Walnym
Zgromadzeniu.

W Spotce nie istniejg zadne inne papiery wartosciowe dajace
specjalne uprawnienia kontrolne.

6.5 Ograniczenia w wykonywaniu prawa gtosu
W Spotce nie wystepujg zadne ograniczenia odnosnie

do wykonywania prawa gtosu, poza tymi, ktore wynikaja
z powszechnie obowigzujgcych przepisow prawa.

6.6 Ograniczenia w przenoszeniu prawa wiasnosci
papieréw wartosciowych

Nie istniejg znane Spotce ograniczenia dotyczace przenosze-
nia prawa wiasnosci papierow wartosciowych Spotki.

6.7 Sktad osobowy i opis dziatania organow
zarzadzajacych i nadzorujgcych Spotki oraz jej
komitetow

6.71 Zarzad

6.71.1 Sktad osobowy

Na dzien 31 grudnia 2018 roku oraz na dzien publikacii

niniejszego  sprawozdania w sktad Zarzadu CELON
PHARMA S.A. wchodzity nastepujace osoby:
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CELON
PHARMA
Maciej Wieczorek Prezes Zarzadu
Iwona Giedronowicz Cztonek Zarzadu
Bogdan Manowski Cztonek Zarzadu
Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych Spotki
W 2018 r. nie wystapity zmiany osobowe w sktadzie Zarzadu wnatrz, spetnigjac swoje obowigzki ze starannoscia
Spotki. wymagang w obrocie gospodarczym, przy Scistym
przestrzeganiu przepisOw prawa oraz postanowien
6.71.2 Zasady powotywania i odwotywania Cztonkow Statutu Spotki i regulamindéw obowigzujgcych w Spoétce.
Zarzadu Do kompetencji Zarzadu nalezg wszystkie sprawy
niezastrzezone do decyzji Walnego Zgromadzenia Spotki
Zarzad Spotki sktada sie co nagjmniej z dwoch Cztonkow, lub Rady Nadzorczej. Uchwaty Zarzadu podejmowane sg
w tym Prezesa Zarzadu. Powotanie i odwotanie Cztonkow bezwzgledna wiekszoscig gtosow. W przypadku rownosci
Zarzadu oraz ustalanie liczby Cztonkdw Zarzadu, jak rowniez gtosow przy podejmowaniu uchwat na posiedzeniach
ustalanie zasad wynagradzania Cztonkow Zarzadu nalezy Zarzadu Spotki, decydujacy gtos bedzie przystugiwac
do zadan Rady Nadzorczej. Prezesowi Zarzadu Spotki.
Kadencja Cztonkow Zarzadu jest indywidualna i wynosi Zarzad Spotki nie posiada uprawnien do podjecia decyziji
5 lat. Kadencja Pana Macieja Wieczorka uptywa z dniem o emisji lub wykupie akcji Spotki.
6 lipca 2020 roku. Kadencja Pani lwony Giedronowicz
i Pana Bogdana Manowskiego zostata w dniu 13 grudnia 6.72 RadaNadzorcza
2018 roku przedtuzona na kolejne S lat i uptywa z dniem
13 grudnia 2023. 6.7.2.1 Sktad osobowy
6.7.1.3 Opis dziatania i uprawnief organu Na dzien 31 grudnia 2018 roku oraz na dzien publikacii
niniejszego sprawozdania w sktad Rady Nadzorczej Spotki
Zarzad prowadzi sprawy Spotki i reprezentuje jg na ze- wchodzity nastepujace osoby:
Robert Rzeminski Przewodniczacy Rady Nadzorczej
Urszula Wieczorek Cztonek Rady Nadzorczej
Michat Kowalczewski Cztonek Rady Nadzorczej
Krzysztof Kaczmarczyk Cztonek Rady Nadzorczej
Artur Wieczorek Cztonek Rady Nadzorczej
Zmiany w sktadzie Rady Nadzorczej Spotkiw 2018 . 6.7.2.2 Zasady powotywania i odwotywania cztonkéw
organu
W dniu 3 stycznia 2018 roku Pan Maciej Andrzej Krasifski,
Przewodniczacy Rady Nadzorczej Spotki, ztozyt rezygnacje W sktad Rady Nadzorczej wehodzi co najmniej pigciu czton-
z cztonkostwa w Radzie Nadzorczej z dniem kéw. Powotanie i odwotanie Cztonkéw Rady Nadzorcze,
3 stycznia 20718 roku. ustalenie liczby Cztonkéw Rady Nadzorczej oraz ustalanie
zasad wynagradzania jej cztonkow nalezy do zadan Walnego
W dniu 14 lutego 2018 roku Pan Mirostaw Godlewski, Zgromadzenia. Akcjonariuszowi, ktory posiada najwieksza
Cztonek Rady Nadzorczej Spotki, ztozyt rezygnacie z czton- ilos¢ akgji imiennych przystuguje uprawnienie osobiste
kostwa w Radzie Nadzorczej z dniem 14 lutego 20718 roku. do powotywania i odwotywania Przewodniczacego Rady

Nadzorczej sposrod cztonkow Rady Nadzorczej.
Dnia 9 kwietnia 2018 roku Nadzwyczajne Walne

Zgromadzenie Spotki powotato na Cztonka Rady Nadzorcze; Cztonkowie Rady Nadzorczej Spotki sa powotywani na okres

pana Krzysztofa Kaczmarczyka. wspOlnej kadenciji, ktora trwa trzy lata. Kadencja obecnych
cztonkow Rady Nadzorczej uptywa z dniem 28

Funkcje Przewodniczacego Rady Nadzorczej petni Pan kwietnia 2019 roku.

Robert Rzeminski.
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6.7.2.3 Opis dziatania i uprawnien organu

Rada Nadzorcza wykonuje staty nadzor nad dziatalnoscig
Spotki. Kompetencje Rady Nadzorczej okresla Statut Spotki
oraz Kodeks spotek handlowych, a takze inne znajdujace
zastosowanie ustawy. Rada Nadzorcza wykonuje swoje
obowigzki kolegialnie, moze jednak oddelegowaC ze swego
grona jednego lub kilku cztonkdw do indywidualnego wyko-
nywania poszczegoblnych czynnosci nadzorczych. Rada
Nadzorcza ma prawo zadac od Zarzadu Spotki niezbednych
informacji, dokumentow lub ekspertyz w zakresie spraw
bedacych przedmiotem jej nadzoru i kontrali.

Do obowigzkoéw Rady Nadzorczej, obok tych przewidzianych
obligatoryjnymi przepisami Kodeksu spotek handlowych,
nalezy podejmowanie uchwat w nastepujacych sprawach:

a) ustanowienie innych niz Cztonkowie Zarzadu likwidato-
row Spotki, odwotywanie likwidatorow, wszelkie decyzje
przeznaczone dla likwidatoréw SpotKi,

b) ustalanie warunkéw kontraktu menadzerskiego,

c) zawieszanie, z waznych powodow, w czynnosciach po-
szczegoblnych lub wszystkich cztonkdw Zarzadu, a takze
delegowanie Cztonkéw Rady Nadzorczej do czasowego
wykonywania czynnosci Cztonkéw Zarzadu, nie mogs-
cych sprawowac swoich czynnosci,

d) ustalanie zasad wynagradzania Cztonkow Zarzadu Spotki,

e) powotanie i odwotanie Cztonkow Zarzadu Spotki oraz
ustalanie liczby Cztonkow Zarzadu,

f) uchwalanie i zatwierdzanie Regulaminu Zarzadu Spotki,

g) ustalanie tekstu jednolitego zmienionego Statutu lub
wprowadzanie innych zmian o charakterze redakcyjnym
okreslonych w uchwale Walnego Zgromadzenia, na pod-
stawie upowaznienia Walnego Zgromadzenia,

h) uchwalanie Regulaminu Rady Nadzorczej,
) wybor audytors,

j) nabycie i zbycie nieruchomosci, uzytkowania wieczyste-
go lub udziatu w nieruchomosci.

Posiedzenia Rady Nadzorczej odbywaja sie stosownie
do potrzeb, nie rzadziej niz trzy razy w roku obrotowym,
w siedzibie Spotki lub innym miejscu okreslonym
W zaproszeniu na posiedzenie. Posiedzenia zwotuje
Przewodniczacy z wiasnej inicjatywy lub na wniosek innego
cztonka Rady Nadzorczej lub Zarzadu. W razie niezwotania
posiedzenia przez Przewodniczacego na wniosek innego
cztonka Rady Nadzorczej lub Zarzadu, posiedzenie moze
zwota€ wnioskodawca. Za zgoda i przy obecnosci
wszystkich cztonkéw Rady Nadzorczej, posiedzenia Rady
moga odbywac sie bez formalnego zwotania.

Obrady Rady Nadzorczej prowadzi Przewodniczacy, a w razie
jego nieabecnosci Wiceprzewodniczacy Rady, a pod nie-

obecnos¢ Przewodniczacego i Wiceprzewodniczacego inny
cztonek Rady obecny na posiedzeniu. W posiedzeniach
Rady Nadzorczej moga uczestniczyc cztonkowie Zarzgdu
oraz inne osoby zaproszone na posiedzenie Rady,
w szczegoblnosci pracownicy Spotki oraz doradcy lub
eksperci zewnetrzni.

Rada Nadzorcza moze podejmowac uchwaty jesli na posie-
dzeniu obecna jest co najmniej potowa jej cztonkow,
pod warunkiem, ze wszyscy jej cztonkowie zostali
prawidtowo zaproszeni na posiedzenie. Uchwaty Rady
Nadzorczej zapadajg bezwzgledng wiekszoscig gtosow.
W przypadku rownej liczby gtoséw decyduje gtos
Przewodniczgcego Rady.

Z zastrzezeniem art. 388 § 2 zdanie drugie oraz art. 388 § 4
Kodeksu spotek handlowych, cztonkowie Rady Nadzorczej
moga bra¢ udziat w podejmowaniu uchwat oddajgc swaj gtos
na pismie za poSrednictwem innego Cztonka Rady
Nadzorczej. Z zastrzezeniem art. 388 § 3 zdanie drugie oraz
art. 388 § 4 Kodeksu spotek handlowych, uchwaty Rady
Nadzorczej moga zostact takze podjete w trybie pisemnym
lub przy wykorzystaniu Srodkow bezposredniego porozu-
miewania sie na odlegtos¢. Projekty uchwat przedstawiane
sg w takich wypadkach wszystkim Cztonkom Rady
Nadzorczej przez Cztonka Rady Nadzorczej, ktory proponuje
podjecie takiej uchwaty.

6.7.3 Komitety

W ramach Rady Nadzorczej CELON PHARMA SA.
w 2018 roku funkcjonowat jeden komitet — Komitet
Audytu. W Radzie Nadzorczej nie funkcjonuje komitet ds.
wynagrodzen ani komisja ds. nominaciji.

W 2018 roku, w sktad Komitetu Audytu wchodzili.

1. Mirostaw Godlewski, Michat Kowalczewski — przewodni-
czacy Komitetu Audytu oraz Robert Rzeminski.

Mirostaw Godlewski spetniat warunki niezaleznosci w rozu
mieniu art. 56 ust 3 pkt 1, 3 5 ustawy z dnia 7 maja 2009
roku o biegtych rewidentach i ich samorzadzie, podmiotach
uprawnionych do badania sprawozdan finansowych oraz
0 nadzorze publicznym, a takze posiadat kwalifikacje
w dziedzinie rachunkowosci.

Michat Kowalczewski spetniat warunki niezaleznosci
w rozumieniu art. 56 ust. 3 pkt 1, 3 i 5 ustawy z dnia 7
maja20089 roku o biegtych rewidentach i ich samorzadzie,
podmiotach uprawnionych do badania sprawozdan
finansowych oraz o nadzorze publicznym, a takze posiada
kwalifikacje w dziedzinie rachunkowosci.

Robert Rzeminski posiada kwalifikacje w dziedzinie branzy
farmaceutycznej, jako magister chemii, absolwent Wydziatu
Chemicznego Uniwersytetu Wroctawskiego. Przez wiele lat
zwigzany z Przedsiebiorstwem Farmaceutycznym JELFASA.
Od 2005 do 2007 roku petnit funkcje prezesa zarzadu
OINPHARMA Sp. z 0. 0, a w latach 2007-2013 funkcje
wiceprezesa zarzadu Bioventures Partners Sp.z 0.0.
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Z dniem 14 lutego 2018 roku Pan Mirostaw Godlewski,
cztonek Rady Nadzorczej Spotki, ztozyt rezygnacje
z cztonkostwa w Radzie Nadzorczej Spotki.

W dniu 9 kwietnia 2018 roku Nadzwyczajne Walne
Zgromadzenie Spotki powotato do Rady Nadzorczej Spotki
Pana Krzysztofa Kaczmarczyka, ktéry wszedt w sktad
Komitetu Audytu.

Nastepie od 9 kwietnia 2018 r. w sktad Komitetu Audytu
wchodzity nastepujgce osoby:

1. Michat Kowalczewski

2. Robert Rzeminski

3. Krzysztof Kaczmarczyk

Michat Kowalczewski spetnia warunki niezaleznosci w rozu-
mieniu art. 56 ust. 3 pkt 1, 35 ustawy z dnia 7 maja2009
roku o biegtych rewidentach i ich samorzadzie, podmiotach
uprawnionych do badania sprawozdan finansowych oraz
0 nadzorze publicznym, a takze posiada kwalifikacje
w dziedzinie rachunkowaosci.

Krzysztof Kaczmarczyk spetnia warunki niezaleznosci
w rozumieniu art. 56 ust. 3 pkt 1, 3 i 5 ustawy z dnia 7
maja 2009 roku o biegtych rewidentach i ich samorzadzie,
podmiotach uprawnionych do badania sprawozdan finan-
sowych oraz o nadzorze publicznym, a takze posiada
kwalifikacje w dziedzinie rachunkowosci.

Robert Rzeminski posiada kwalifikacje w dziedzinie branzy
farmaceutycznej, w jakiej dziata Celon Pharma, jako magister
chemii, absolwent Wydziatu Chemicznego Uniwersytetu
Wroctawskiego. Przez wiele lat zwigzany z Przedsiebior-
stwem Farmaceutycznym JELFA S.A. Od 2005 do 2007
roku petnit funkcje prezesa zarzadu OINPHARMA Sp.z 0. o,
a w latach 2007-2013 funkcje wiceprezesa zarzadu
Bioventures Partners Sp. z 0.0.

Do zadan Komitetu Audytu nalezy w szczegélnosci:
1) monitorowanie procesu sprawozdawczosci finansowe),

2) monitorowanie skutecznosci systeméw kontroli we-
wnetrzneji systemow zarzgdzania ryzykiem oraz audytu
wewnetrznego, w tym w zakresie sprawozdawczosci
finansowej,

3 monitorowanie wykonywania czynnosci rewizji finan-
sowej, w szczegoblnosci przeprowadzania przez firme
audytorska badania, z uwzglednieniem wszelkich
wnioskow i ustalen Komisji Nadzoru Audytowego wy-
nikajacych z kontroli przeprowadzonej w firmie audy-
torskiej,

4] kontrolowanie i monitorowanie niezaleznosci biegtego
rewidenta i firmy audytorskiej, w szczegblnosci w przy-
padku, gdy na rzecz jednostki zainteresowania publicz-
nego Swiadczone sg przez firme audytorska inne ustugi
niz badanie,

5) informowanie rady nadzorczej o wynikach badania oraz
wyjasnianie, w jaki sposob badanie to przyczynito sie

do rzetelnosci sprawozdawczosci finansowej Spotki,
atakze jaka byta rola komitetu audytu w procesie badania,

6) dokonywanie oceny niezaleznosci biegtego rewidenta
oraz wyrazanie zgody na Swiadczenie przez niego
dozwolonych ustug niebedacych badaniem,

7) opracowywanie polityki wyboru firmy audytorskiej
do przeprowadzania badania,

8) opracowywanie polityki Swiadczenia przez firme
audytorska przeprowadzajgca badanie, przez podmioty
powigzane z tg firma audytorska oraz przez cztonka sieci
firmy audytorskiej dozwolonych ustug niebedacych
badaniem,

9) okreslanie procedury wyboru firmy audytorskiej,

8) przedstawianie radzie nadzorczej rekomendacji, w spra-
wach dotyczacych powotania biegtych rewidentdw lub
firm audytorskich, zgodnie z politykami, o ktorych mowa
wpkt5i6,

10)przedktadanie zalecen majgcych na celu zapewnienie
rzetelnosci  procesu sprawozdawczosci finansowe;j
w Spoétce.

W zwigzku z wykonywaniem powyzszych czynnosci Rada
Nadzorcza moze zada¢ od Cztonkow Zarzadu przedktadania
wszelkich niezbednych do dokonania oceny dokumentow
i informacji, a takze udziatu w pracach Rady w przedmioto-
wym zakresie. Ponadto Rada Nadzorcza moze, w zakresie
wykonywania zadan komitetu audytu, zwracac sig o udzie-
lenie informacji do pracownikéw wyzszego szczebla zaan-
gazowanych w sfere finansowo rachunkowa dziatalnosci
Spotki, bez koniecznosci obecnosci czy zgody Zarzadu.

W 2018 roku odbyto sie 5 posiedzen Komitetu Audytu.

Gtowne zatozenia Polityki wyboru firmy audytorskiej oraz
polityki swiadczenia przez firme audytorska dozwolonych
ustug niebedacych badaniem:

Biegty rewident lub firma audytorska przeprowadzajacy
ustawowe badania Spotki lub podmiot powigzany z firma
audytorska ani zaden z cztonkdw sieci, do ktorej nalezy
biegty rewident lub firma audytorska, nie Swiadcza
bezposSrednio ani posrednio na rzecz Spotki zadnych
zabronionych ustug niebedacych badaniem sprawozdan
finansowych.

Maksymalny czas nieprzerwanego trwania zlecen badan
ustawowych przeprowadzanych przez te samg firme
audytorska lub firme audytorska powigzang z tg firma
audytorska lub jakiegokolwiek cztonka sieci dziatajacej
w panstwach Unii Europejskiej, do ktorej naleza te firmy
audytorskie, nie moze przekraczaC 5 lat.

Firma audytorska przeprowadzajgca badania sprawozdania
finansowego Spétki za 2018 rok byta PricewaterhouseCoopers
Polska spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia Audyt
sp. k. z siedzibg w Warszawie. Podmiot ten nie Swiadczyt
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na rzecz Spotki innych dozwolonych ustug niebedacych
badaniem. Rekomendacja Komitetu Audytu dotyczaca
wyboru firmy audytorskiej do przeprowadzenia badania
sprawozdania finansowego Spotki za 2018 rok spetniata
obowigzujgce warunkii zostata sporzadzona w nastepstwie
zorganizowanej przez Spotke procedury wyboru firmy
audytorskiej spetniajgcej obowigzujace kryteria.

Gtowne kryteria wyboru audytora:

I wynagrodzenie zaproponowane przez podmiot
uprawniony do badanis;

I potwierdzenie niezaleznoSci podmiotu uprawnionego
do badania juz na etapie procedury wyboru,

I mozliwos¢ zapewnienia przez podmiot uprawniony
do badania Swiadczenia wymaganego zakresu ustug,

I kwalifikacje zawodowe i doSwiadczenie 0sab
bezposrednio zaangazowanych w prowadzone badanie,

I reputacje podmiotu uprawnionego do badania
na rynkach finansowych,

Skrocony opis procesu wyboru audytora

Za wdrozenie procedury wyboru podmiotu uprawnionego
do badania ustawowego Cztonek Zarzadu Spotki — Dyrektor
Finansowy, Komitet Audytu oraz Rada Nadzorcza.

Procedura wyboru inicjowana jest przez Komitet Audytu,
ktory zleca jej zorganizowanie Dyrektorowi Finansowemu.

Dyrektor Finansowy na podstawie wytycznych Komitetu
Audytu, wysyta zapytanie do wybranych podmiotow
uprawnionych do badania, pod warunkiem spetnienia przez
te podmioty wymagan dotyczacych obowigzkowej rotacji
podmiotu uprawnionego do badania i kluczowego biegtego
rewidenta.

W  wyniku przeprowadzonych negocjacji Dyrektor
Finansowy dokonuje wstepnej oceny ofert ztozonych
przez biorgce udziat w procedurze wyboru podmioty
uprawnione do badania.

Podczas dokonywania wstepnej oceny ofert Dyrektor
Finansowy kieruje sie wytycznymi Polityki. W wyniku
analizy sprawozdania z procedury wyboru sporzadzonego
przez Dyrektora Finansowego Komitet Audytu wydaje re-
komendacje, ktorg dalej przedstawia Radzie Nadzorcze).
Rekomendacja obejmuje dwa podmioty uprawnione
do przeprowadzenia badania. Wyjatek moze stanowic
przypadek, w ktorym wybor dotyczy przedtuzenia umowy
0 badanie sprawozdania finansowego.

Zarzad przekazuje do publicznej wiadomosci informacje
o dokonanym przez Rade Nadzorczg wyborze podmiotu
uprawnionego do badania sprawozdania finansowego.

6.8 Sposob dziatania walnego zgromadzenia i jego
zasadnicze uprawnienia oraz opis praw
akcjonariuszy i sposobu ich wykonywania

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

Do kompetencji Walnego Zgromadzenia nalezy:

1) rozpatrzenie i zatwierdzenie sprawozdania Zarzadu z dzia-
talnosci Spotki, sprawozdania finansowego za ubiegty rok
obrotowy Spotki oraz udzielenie absolutorium cztonkom
organdw Spotki z wykonania przez nich obowigzkow,

2) wszelkie postanowienia dotyczace roszczen o naprawie-
nie szkody, wyrzadzonej przy zawigzaniu Spotki lub
sprawowaniu zarzadu lub nadzory,

3) wszelkie decyzje zwigzane z uzyskanym przez Spotke
zyskiem lub poniesiong przez Spotke strata,

4) rozwigzanie Spotki i postawienie jej w stan likwidagji,

5) potaczenie, podziat oraz przeksztatcenie Spotki,

B) ustalanie zasad wynagradzania Cztonkéw Rady Nadzorcze,
7) zmiana statutu Spotki,

8) podwyzszenie lub obnizenie kapitatu zaktadowego Spotki,

9) wyrazenie zgody na kupno, sprzedaz lub inng forme
nabycia, zbycia lub obcigzenia przedsiebiorstwa Spotki,
zorganizowanej czeSci tego przedsiebiorstwa lub
jakiegokolwiek sktadnika majatku Spoétki o wartosci
rynkowej przekraczajgcej 1.000.000.000,00 zt,

10) powotanie i odwotanie Cztonkdw Rady Nadzorczej Spotki
oraz ustalenie liczby Cztonkow Rady Nadzorczej.

Walne Zgromadzenie moze podejmowac uchwaty jedynie
w sprawach objetych porzadkiem obrad, chyba ze caty
kapitat zaktadowy jest reprezentowany na Walnym
Zgromadzeniu, a nikt z obecnych nie zgtosit sprzeciwu
dotyczacego powziecia uchwaty. Wnioski o charakterze
porzadkowym moga by¢ uchwalone takze jesli nie byty
umieszczone w porzgdku obrad.

Przygotowanie i zorganizowanie Walnego Zgromadzenia
nalezy do zadan Zarzady, takze w sytuacji, gdy Walne
Zgromadzenie zwotywane jest przez inny niz Zarzad organ
lub podmiot uprawniony do zwotania Walnego Zgromadzenia.
Zarzad moze zleci¢ wykonywanie czynnosci technicznych
zwigzanych z obstuga Walnego Zgromadzenia wyspecjali-
zowanemu w danych ustugach podmiotowi zewnetrznemu,
w szczegoblnosci w zakresie rejestracji udziatu w Walnym
Zgromadzeniu oraz obstugi gtosowania podczas Walnego
Zgromadzenia.

Akcjonariusz moze uczestniczyc w Walnym Zgromadzeniu
oraz wykonywac¢ prawo gtosu osobiscie lub przez petno-
mocnika. Poza uprawnionymi akcjonariuszami w Walnym
Zgromadzeniu majg prawo uczestniczyc:
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I uprawnieni do wykonywania prawa gtosu zastawnicy lub
uzytkownicy akcji o ile spetnione zostaty warunki okre-
Slone w kodeksie spotek handlowych lub innych
ustawach oraz Statucie

I cztonkowie Zarzadu i Rady Nadzorczej Spotki,

I doradey lub eksperci zaproszeni przez organ lub podmiot
zwotujacy Walne Zgromadzenie lub dopuszczeni do udziatu
przez Przewodniczacego,

I notariusz sporzadzajacy protokot z Walnego Zgromadzenia,

M osoby zapewniagjgce techniczng obstuge Walnego
Zgromadzenia,

I inne osoby za zgoda Walnego Zgromadzenia.

Akcjonariusze przybywajacy na Walne Zgromadzenie
potwierdzajg swojg obecnosC wiasnorecznym podpisem
ztozonym na liscie obecnosci oraz odbierajg Karty
do gtosowania lub urzgdzenia do gtosowania Petnomocnicy
podpisuja sie swoim imieniem i nazwiskiem przy nazwisku
nazwie mocodawcy z zaznaczeniem, ze dziatajg jak o pet-
nomocnicy. Walne Zgromadzenie otwiera Przewodniczacy
lub inny cztonek Rady Nadzorczej, a w przypadku ich
nieobecnosci, Prezes Zarzadu lub osoba wyznaczona przez
Zarzad. Nastepnie, z zastrzezeniem wyjatkow przewidzia-
nych w przepisach szczegodlnych, sposrod 0s6b uprawnio-
nych do uczestnictwa w Walnym Zgromadzeniu wybiera sie
Przewodniczacego Zgromadzenia. Przewodniczacym Walnego
Zgromadzenia moze by¢ osoba uprawniona do gtosowania
na Walnym Zgromadzeniu wybrana w drodze gtosowania
sposrod  kandydatéw w  zgtaszanych przez osoby
uprawnione do udziatu w Walnym Zgromadzeniu z prawem
gtosowania. Osoba uprawniona do udzistu w Walnym
Zgromadzeniu z prawem gtosowania moze zgtosic wytacznie
jedna kandydature na stanowisko Przewodniczacego.
Uchwaty Walnego Zgromadzenia zapadajg bezwzgledna
wiekszoscig gtosow o ile przepisy kodeksu spotek
handlowych, innej znajdujacej zastosowanie ustawy lub
Statutu nie stanowig inaczej. Przewodniczacy ogtasza
wyniki gtosowania, ktdre nastepnie wnoszone sg do proto-
kotu obrad, a takze stwierdza podjecie lub niepodjecie
uchwaty.

Akcjonariuszom przystuguja wymienione nizej prawa:

1) Prawo do dywidendy, to jest udziatu w zysku spotki
wykazanym w sprawozdaniu finansowym, zbadanym
przez biegtego rewidenta, przeznaczonym przez walne
zgromadzenie do wyptaty akcjonariuszom (art. 347 KSH).
Zysk rozdziela sie w stosunku do liczby akcji. Statut nie
przewiduje uprzywilejowania w zakresie tego prawa,
wobec czego, na kazda akcje przypada dywidenda
w takiej samej wysokosci. Zgodnie z § 23 Statuty, dzien
dywidendy oraz dzien wyptaty dywidendy ustala Walne
Zgromadzenie. Jezeli w oparciu o postanowienia statutu
walne zgromadzenie nie postanowi inaczej, uprawnionymi
do dywidendy za dany rok obrotowy sa akcjonariusze,
ktorym przystugiwaty akcje w dniu powzigcia uchwaty
0 podziale zysku. Dzien dywidendy nie moze byc

wyznaczony pdzniej niz w terminie dwoch miesiecy, liczac
od dnia powziecia uchwaty o podziale zysku. W spotce
publicznej zwyczajne walne zgromadzenie ustala dzien
dywidendy oraz termin jej wyptaty, przy czym dzien
dywidendy moze by¢ wyznaczony na dzien powziecia
uchwaty albo w okresie kolejnych trzech miesiecy, liczac
od tego dnia (art. 348 KSH, z uwzglednieniem regulacji
KDPW). W przypadku podjecia uchwaty o przeznaczeniu
zysku do podziatu akcjonariusze nabywaja roszczenie
o wyptate dywidendy. Roszczenie to staje sie wymagalne
z dniem wskazanym w uchwale i podlega przedawnieniu
na zasadach ogdlnych. Z akcjami Spotki nie wigze sie
zadne inne prawo do udziatu w jej zyskach.

2) Prawo do zbywania posiadanych akgji.

3) Prawo poboru - tj. prawo pierwszenstwa w obejmowaniu
nowych akgji w stosunku do liczby posiadanych akcji.
Na zasadach przewidzianych w art. 433 KSH, w interesie
spotki, akcjonariusz moze zostat pozbawiony tego prawa,
w czesci lub w catosci, mocg uchwaty walnego zgroma-
dzenia podjetej wiekszoscig co najmniej czterech pigtych
gtosow. Pozbawienie akcjonariuszy prawa poboru akgji
moze nastapi¢ w przypadku, gdy zostato to zapowiedzia-
ne w porzadku obrad walnego zgromadzenia. Wymogow
tych nie stosuje sie, gdy uchwata o podwyzszeniu
kapitatu zaktadowego stanowi, ze nowe akcje majg byc
objete w catosci przez instytucje finansowa (subemiten-
ta), z obowigzkiem oferowania ich nastepnie akcjonariu-
szom celem umozliwienia im wykonania prawa poboru
na warunkach okreslonych w uchwale oraz, gdy uchwata
stanowi, ze nowe akcje majg byt objete przez
subemitenta w przypadku, gdy akcjonariusze, ktorym
stuzy prawo poboru, nie obejma czesci lub wszystkich
oferowanych im akcji.

4) Prawo do obcigzania posiadanych akgji zastawem lub
prawem uzytkowania.

5) Prawo do zamiany akcji na okaziciela na akcje imienne
i odwrotnie, przy czym akcje imienne nie moga byc
przedmiotem obrotu na rynku regulowanym.

6) Prawo do uczestnictwa w walnym zgromadzeniu oraz
prawo do gtosowania na walnym zgromadzeniu. Kazdej
akcji zwyktej przystuguje jeden gtos. Natomiast
w przypadku akcji uprzywilejowanych, na jedna akcje
przypadajg dwa gtosy na Walnym Zgromadzeniu.

7) Prawa zwigzane z walnym zgromadzeniem:

a) prawo do uczestnictwa w walnym zgromadzeniu wraz
z prawem do gtosowania. Na kazda posiadang akcje
zwykta przypada jeden gtos na Walnym Zgromadzeniu,
natomiast akcje uprzywilejowane dajg prawo do dwoch
gtosow z kazdej akgji;

b) prawo do zwotania walnego zgromadzenia - przystu-
gujace akcjonariuszom reprezentujgcym co najmniej
potowe kapitatu zaktadowego lub co najmniej potowe
0gotu gtosow;
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prawo do ztozenia wniosku o zwotanie nadzwyczaj-
nego walnego zgromadzenia oraz do ztozenia wniosku
0 umieszczenie w porzadku obrad poszczegolnych
spraw — przystugujace akcjonariuszom posiadajgcym
co najmniej jedna dwudziesta kapitatu zaktadowego
Spotki;

d) prawo do ztozenia wniosku o sprawdzenie listy obecno-

ci na walnym zgromadzeniu przez wybrang w tym celu
komisje, ztozong co najmniej z trzech os6b. Wniosek
moga ztozyc akcjonariusze posiadajgcy jedna dziesigta
kapitatu zaktadowego reprezentowanego na tym
walnym zgromadzeniu. Wnioskodawcy majg prawo
wyboru jednego cztonka komisji (art. 410 § 2 KSH);

e) prawo do zaskarzania uchwat walnego zgromadzenia

na zasadach okreSlonych w art. 422-427 KSH
(zadanie uchylenia uchwaty albo stwierdzenia jej
niewaznosci).

8) Prawo do informacji w zwigzku z walnym zgromadzeniem
- w tym zakresie akcjonariusz ma prawo:

a) zadania wydania odpisow sprawozdania zarzadu

z dziatalnosci spotki i sprawozdania finansowego wraz
z odpisem sprawozdania rady nadzorczej oraz opinii
biegtego rewidenta najpdzniej na pietnascie dni
przed walnym zgromadzeniem (art. 395 § 4 KSH),

b) przegladania w lokalu zarzadu listy akcjonariuszy

uprawnionych do uczestnictwa w walnym zgromadze-
niu oraz zadania odpisu listy za zwrotem kosztow jej
sporzadzenia (art. 407 § 1 KSH). Akcjonariusz spotki
publicznej moze zadac przestania mu listy, nieodptat-
nie, poczty elektroniczng,

zgodnie z art. 428 KSH, podczas obrad walnego
zgromadzenia zarzad jest obowigzany do udzielenia
akcjonariuszowi na jego zadanie informacji dotyczs-
cych spotki, jezeli jest to uzasadnione dla oceny
sprawy objetej porzadkiem obrad. Akcjonariusz,
ktéremu odmaéwiono ujawnienia zadanej informacji
podczas obrad walnego zgromadzenia i ktory zgtosit
sprzeciw do protokotu, moze ztozy¢ wniosek do sadu
rejestrowego o zobowigzanie zarzadu do udzielenia
informacji (art. 429 KSH).

d) zgdania wydania odpisu wnioskéw w sprawach

objetych porzadkiem obrad, w terminie tygodnia
przed walnym zgromadzeniem (art. 407 § 2 KSH),

e) przegladania ksiegi protokotdw oraz zadania wydania

poSwiadczonych przez zarzad odpiséw uchwat
(art. 421§ 3 KSH).

9) Prawo do zgdania wyboru rady nadzorczej oddzielnymi

grupami. Art. 385 § 3 KSH stanowi, ze na wniosek
akcjonariuszy reprezentujgcych co najmniej jedna
piata kapitatu zaktadowego wybor rady nadzorczej
powinien byc dokonany przez najblizsze walne
zgromadzenie w drodze gtosowania oddzielnymi
grupami.

10) Prawo do zadania zbadania przez biegtego, na koszt
spotki, okreslonego zagadnienia zwigzanego z utwo-
rzeniem spotki publicznej lub prowadzeniem jej spraw
(rewident do spraw szczeg6lnych). Uchwate w tym
przedmiocie podejmuje walne zgromadzenie na wnio-
sek akcjonariusza lub akcjonariuszy posiadajgcych co
najmniej 5% ogodlnej liczby gtoséw na walnym
zgromadzeniu (art. 84 i 85 Ustawy o Ofercie
Publicznej). Akcjonariusze mogg w tym celu zgdac
zwotania nadzwyczajnego walnego zgromadzenia lub
zada€ umieszczenia sprawy podjecia tej uchwaty
w porzadku obrad najblizszego walnego zgromadzenia.
Jezeli walne zgromadzenie nie podejmie uchwaty
zgodnej z trescig wniosku albo podejmie taka uchwate
z naruszeniem ustawy, wnioskodawcy moga wystapic
do sadu rejestrowego 0 wyznaczenie wskazanego
podmiotu jako rewidenta do spraw szczegolnych,
w terminie 14 dni od dnia podjecia uchwaty.

11 W przypadku potgczenia, podziatu lub przeksztatcenia
spotki, akcjonariuszom przystuguje prawo do przegla-
dania dokumentéw oraz Zzadania udostepnienia
w lokalu spétki bezptatnie odpiséw dokumentow,
o0 ktoérych mowa wart. 505 § 1 KSH (w przypadku
potaczenia spotek), w art. 540 § 1 KSH (przypadku
podziatu Spotki) oraz w art. 561§ 1 KSH (w przypadku
przeksztatcenia Spotki).

12) Akcjonariuszowi spotki publicznej posiadajgcemu
akcje zdematerializowane przystuguje uprawnienie
do Zzadania wystawienia imiennego Swiadectwa
depozytowego przez podmiot prowadzacy rachunek
papierow wartosciowych zgodnie z przepisami
0 obrocie instrumentami finansowymi oraz imiennego
zaSwiadczenia 0 prawie uczestnictwa w walnym
zgromadzeniu spotki publicznej (art. 328 § 6 KSH).

13) Prawo do wniesienia pozwu o naprawienie szkody wy-
rzadzonej spotce, na zasadach okreslonych w art. 486
i 487 KSH, jezeli spotka nie wytoczy powodztwa
0 naprawienie wyrzadzonej jej szkody w terminie roku
od dnia ujawnienia czynu wyrzadzajacego szkode.

14) Prawo zadania, aby spotka handlowa, bedaca
akcjonariuszem spotki, udzielita informacji, czy
pozostaje w stosunku dominacji lub zaleznosci wobec
okreslonej spotki handlowej albo spotdzielni bedacej
akcjonariuszem spotki albo czy taki stosunek
dominacji lub zaleznoSci ustat. Akcjonariusz moze
zadact rowniez ujawnienia liczby akcji lub gtoséw albo
liczby udziatow lub gtosdw, jakie ta spotka handlowa
posiada, w tym takze jako zastawnik, uzytkownik lub
na podstawie porozumien z innymi osobami (art. 6 § 4
i 6 KSH).

15) Prawo do przegladania ksiegi akcyjnej i zadania wy-
dania odpisu, za zwrotem kosztéw jego sporzadzenia
(art. 341§ 7 KSH).

16) Przymusowy wykup / odkup. Zgodnie z art. 82
Ustawy o Ofercie Publicznej, akcjonariuszowi spotki
publicznej, ktory samodzielnie lub wspdlnie z podmio-
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tami od niego zaleznymi lub wobec niego dominujacy-
mi oraz podmiotami bedgcymi stronami porozumienia,
o ktérym mowa w art. 87 ust. 1 pkt S Ustawy o Ofercie
Publicznej, osiggnat lub przekroczyt 90% ogolnej liczby
gtosow w tej spotce, przystuguje, w terminie trzech
miesiecy od osiggniecia lub przekroczenia tego progu,
prawo zadania od pozostatych akcjonariuszy
sprzedazy wszystkich posiadanych przez nich akgiji.
Ponadto, na podstawie art. 83 Ustawy o Ofercie
Publicznej, akcjonariusz spotki publicznej moze
zazadaC wykupienia posiadanych przez niego akgji
przez innego akcjonariusza, ktory osiggnat Iub
przekroczyt 90% ogodlnej liczby gtosdw w tej spotce.
Zadanie sktada sie na pismie w terminie trzech
miesiecy od dnia, w ktérym nastapito osiggniecie lub
przekroczenie tego progu przez innego akcjonariusza.

17) Umorzenie akcji - akcje Spotki moga byé umarzane
na zasadach okreslonych przez walne zgromadzenie.
Szczegb6towe warunki umorzenia akcji ustala uchwata
walnego zgromadzenia.

6.9 Zasady zmiany statutu Spotki

Zgodnie z art. 430 § 1KSH zmiana statutu wymaga uchwaty
walnego zgromadzenia i wpisu do rejestru. Uchwata doty-
czaca zmiany statutu zapada wiekszoscig trzech czwartych
gtosow, przy czym uchwata dotyczaca zmiany statuty,
zwiekszajgca Swiadczenia akcjonariuszy lub uszczuplajgca
prawa przyznane osobiscie poszczegdlnym akcjonariuszom
zgodnie z art. 354 KSH, wymaga zgody wszystkich
akcjonariuszy, ktorych dotyczy (art. 415 KSH).

Statut Spotki nie przewiduje zadnych surowszych
warunkow podjecia uchwaty w sprawie zmiany Statutu
anizeli wyzej wymienione.

Jezeli zmiana statutu nie jest zwigzana z podwyzszeniem
lub obnizeniem kapitatu zaktadowego, po podjeciu przez
walne zgromadzenie stosownej uchwaty, Zarzad ma 3
miesigce na zgtoszenie zmiany statutu do sadu
rejestrowego (art. 430 § 2 KSH). Zmiana nastepuje z chwilg
zarejestrowania przez wtasciwy sad rejestrowy.

6.10 Systemy kontroli wewnetrznej i zarzagdzania
ryzykiem w odniesieniu do procesu sporzadzania
sprawozdan Sp6tki i Grupy Kapitatowej

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

6.11. Polityka réznorodnosci
Spotka nie wprowadzita sformalizowanej polityki réznorod-

nosci. W przypadku organdw, Spotka nie ma bezposredniego
wptywu na wybor ich cztonkéw, jako ze cztonkowie Rady

Nadzorczej sg wybierani przez Walne Zgromadzenie,
a cztonkowie Zarzadu przez Rade Nadzorcza. Mimo braku
nie standaryzowanych zasad wyboru cztonkdw organow
Spotki i jej kluczowych menedzerow, w miare mozliwosci
realizowane jest zatozenie korzystania przez Spotke
z wiedzy i doSwiadczenia 0sdb legitymujacych sie roznymi
kompetencjami, bez wzgledu na ich ptec, wiek, wyksztatce-
nie czy doSwiadczenie zawodowe. Spotka stosuje w zakresie
zatrudniania zasady rownego traktowania i niedyskrymina-
cji. Spotka stara sie dobiera¢ wspotpracownikow w taki
sposob, by zapewni¢ rownowage miedzy doSwiadczeniem
zawodowym a wartosciami, ktorg zapewnia wspotpraca
z osobami rozpoczynajgcymi Kariere zawodowa oraz tak, by
ich kompetencje wzajemnie sie uzupetniaty. Tym niemniej,
z uwagi na specyfike dziatalnosci Spotki, kluczowe
przy wyborze wspatpracownikow pozostajg ich kwalifikacje,
bez wzgledu na kryteria pozamerytoryczne, jak wiek czy
ptec. W ocenie Spotki okreslanie sztywnych regut odnosza-
cych sie do parytetéw ptci, wieku czy wyksztatcenia nie
bytoby dla niej korzystne, gdyz w ten sposob ograniczona
zostataby mozliwoS¢ przyznania kompetencjom prymatu
nad innymi czynnikami decydujgcymi o podjeciu wspotpracy
z konkretnymi osobami.

7. Polityka Wynagrodzen
71 System wynagrodzen w Spotce

W Spoétce nie zostata formalnie wdrozona polityka
wynagrodzen. Warunki wynagrodzen cztonkdw Zarzadu
ustalane sg przez Rade Nadzorcza Spotki, a wynagrodzenia
cztonkow Rady Nadzorczej ustalane sg w drodze uchwaty
Walnego Zgromadzenia Spotki. W 20718 roku nie nastapity
zmiany w systemie wynagrodzen w Spotce. W ocenie Spotki
funkcjonujacy system wynagrodzen w petni pozwala
na realizacje celdw i strategii Spotki.

Pomimo braku sformalizowanej polityki, przy okreslaniu
zasad wynagradzania cztonkow organdw Spotki oraz
kluczowych menedzerow w duzej mierze znajdujg
odzwierciedlenie zasady okreslone przez Dobre Praktyki
Spotek Notowanych na GPW 20716, bowiem wynagrodzenia
tych osdb sa zwigzane ze strategig Spotki, realizowanymi
celami i interesami Spotki, podyktowane kompetencjami
i wktadem w dziatalnoS¢ oraz rozwéj Spotki, sg dostosowane
do zakresu obowigzkéw i odpowiedzialnosci, a takze stuza
zapewnieniu motywacji kluczowych pracownikéw oraz
utrzymania ich zatrudnienia w Spotce.

Przy ustalaniu wynagrodzen cztonkow organdw i kluczo-
wych pracownikéw uwzglednia sie wykonywanie przez nich
dodatkowych zadan i obowigzkow tak, aby wynagrodzenie
byto adekwatne do zakresu tych zadan i ich charakteru oraz
wielkosci Spotki i uzyskiwanych wynikéw ekonomicznych.

7.2 Warunki i wysokos¢ wynagrodzen cztonkéw Zarzadu

Cztonkowie Zarzadu, za wyjatkiem Prezesa Zarzadu sa
zatrudnieni w Spotce na podstawie umow o prace. W 2018
roku cztonkowie Zarzadu nie otrzymywali innego niz
wskazane ponizej wynagrodzenia z tytutu petnionych
funkcji. Cztonkowie Zarzadu nie otrzymywali nagrod ani
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innych korzysci w tym wynikajgcych z programow
motywacyjnych lub premiowych opartych na kapitale
Spotki, jak rowniez nie otrzymujg zmiennych sktadnikow
wynagrodzenia. Cztonkowie Zarzadu nie petnili funkcji we
wtadzach jednostek podporzadkowanych.

Ponizsza tabela przedstawia wartoSC wynagrodzen
Cztonkdw Zarzadu w 2018 roku.

Tabela 16: Wynagrodzenia brutto wyptacone, nalezne i potencjalnie nalezne Cztonkom Zarzadu z tytutu umowy o prace

w 2018 roku:

Maciej Wieczorek* 0,00
Iwona Giedronowicz 254102,70
Bogdan Manowski 283.398,00
Razem wynagrodzenia 537.500,70

zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych Spotki

* Pan Maciej Wieczorek jest jedynym udziatowcem sp6tki Glatton Sp. z o.0., ktéra w 2018 roku otrzymata 7.650.000,00 zt z tytutu wyptaconej przez

Celon Pharma dywidendy z zysku Spétki za rok 2017.

W odniesieniu do $wiadczen wyptacanych w chwili rozwigza-
nia stosunku pracy na podstawie umow O prace,
zastosowanie znajdujg witasciwe przepisy prawa pracy.
Spotka nie jest strong umow o Swiadczenie ustug zawartych
z cztonkami Zarzadu, ktore przewidywatyby wyptate
Swiadczen dla tych osob w chwili rozwigzania stosunku pracy.

7.3 Warunki i wysokosé wynagrodzen cztonkow Rady
Nadzorczej

W dniu 10 lipca 2015 roku Nadzwyczajne Walnego
Zgromadzenie podjeto uchwate w sprawie przyznania

Cztonkom Rady Nadzorczej wynagrodzenia z tytutu
petnionej funkcji w wysokosci 1.200 zt brutto za jedno
posiedzenie, niezaleznie od petnionej funkgji. W roku 2018
odbyto sie pie€ posiedzen

W 2018 r. Cztonkowie Rady Nadzorczej otrzymali rowniez
wynagrodzenie z innych tytutow anizeli petnienie funkgji
w Radzie Nadzorczej.

Tabela 18. Wynagrodzenia brutto w 2018 roku wyptacone, nalezne i potencjalnie nalezne Cztonkom Rady Nadzorczej

zinnych tytutéw anizeli petnienie funkcji w Radzie Nadzorczej.

Rada Nadzorcza - Urszula Wieczorek
- wynajem 108.000,00
- UMOWa 0 prace 47.865,03
Rada Nadzorcza - Artur Wieczorek
- Umowa 0 prace 7751800

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych Spotki

W 2018 roku cztonkowie Rady Nadzorczej nie otrzymywali
nagrod ani korzysci, w tym wynikajacych z programow
motywacyjnych lub premiowych opartych na kapitale Spotki.
Cztonkowie Rady Nadzorczej nie petnili funkcji we wiadzach
jednostek podporzadkowanych.

7.4 Pozafinansowe sktadniki wynagrodzen przystugujace
cztonkom Zarzadu i kluczowym menedzerom

Cztonkom Zarzadu Spodtki i kKluczowym menadzerom nie
przystuguja pozafinansowe sktadniki wynagrodzenia.

7.5 Umowy zawarte z osobami zarzadzajgcymi,
przewidujgce rekompensate w przypadku ich
rezygnacji lub zwolnienia z zajmowanego stanowiska
bez waznej przyczyny lub gdy ich odwotanie lub
zwolnienie nastepuje z powodu potaczenia Spotki
przez przejecie

Umowy zawarte z osobami zarzadzajgcymi nie przewidujg
rekompensaty w przypadku ich rezygnacji lub zwolnienia
z zajmowanego stanowiska bez waznej przyczyny lub gdy ich
odwotanie lub zwolnienie nastepuje z powodu potaczenia
Spotki przez przejecie.
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7.6 Zobowigzania wynikajgce z emerytur i Swiadczen
o podobnym charakterze dla bytych oséb
zarzadzajgcych i nadzorujacych

W Spaétce nie istniejg zobowigzania wynikajgce z emerytur
i Swiadczen o podobnym charakterze dla bytych os6b
zarzadzajacych i nadzorujgcych ani zobowigzania zaciggniete
w zwigzku z ww. emeryturami.

8. Dodatkowe Informacje

81 8.1 Postepowania toczace sie przed sagdem, organem
wiasciwym dla postepowania arbitrazowego lub
organem administracji publicznej

Spotka prowadzi obecnie dwa spory sadowe w Polsce
z powodztwa Glaxo Operations UK Ltd. z siedzibg w Wielkiej
Brytanii oraz GSK Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu
(Powodowie). Ponadto w Niemczech i Wielkiej Brytanii toczg

sie spory sadowe dotyczace Spotki i dystrybutora leku
Salmex na wybranych rynkach UE tj. spotki Glenmark.
Szczegotowe informacje dotyczace ww. sporow zostaty
przedstawione w pkt 5 Ryzyka i zagrozenia Spotki CELON
PHARMA SA. przy opisie ryzyka zwigzanego ze sporem
sgdowym.

W 2018 roku nie toczyty sie inne istotne postepowania
przed sadem, organem wiasciwym dla postepowania
arbitrazowego lub organem administracji publiczne;,
dotyczace zobowigzan oraz wierzytelnosci Spotki.

8.2 Zatrudnienie

Na dzien 3112.2018 r. w Spoétce zatrudnionych byto 297
pracownikdw. Informacje o zatrudnieniu w Spofce
(z podziatem na grupy zawodowe) przedstawia ponizsza
tabela:

Tabela 19: Informacje o przecigtnym zatrudnieniu, z podziatem na grupy zawodowe w 2018 r. wg nominalnej liczby

2018 2017

pracownikow

Zarzad 2 2
Pracownicy umystowi 254 232
Pracownicy fizyczni 41 37
Zatrudnienie, razem 297 271

Zr6dto- opracowanie wiasne na podstawie danych Spotki

Podstawa zatrudnienia 0sob Swiadczacych prace na rzecz
Spotki jest umowa o prace. Zatrudnienie w oparciu 0 umowy
Zlecenia i umowy o0 dzieto stanowi forme zatrudnienia
stosowang w przedsigbiorstwie Spotki w  sytuacjach
wzmozonego zapotrzebowania na specjalistyczne ustugi,
przy okazji realizowania projektow.

8.3 Informacje o firmie audytorskiej

Umowe na badanie sprawozdania finansowego Spotki
za rok 2018 zawarto w dniu 30 czerwca 2018 roku

z PricewaterhouseCoopers Polska sp6tka z ograniczong
odpowiedzialnoscig Audyt sp. k. z siedzibg w Warszawie
przy ulicy Polnej 11, wpisang na prowadzong przez Krajowa
Rade Biegtych Rewidentow liste firm audytorskich
pod numerem 144. Wyboru firmy audytorskiej dokonata
Rada Nadzorcza, zgodnie z rekomendacjg Komitetu Audytu
i na podstawie upowaznienia zawartego w Statucie Spotki.

WysokoS¢ wynagrodzenia wyptaconego podmiotowi
uprawnionemu do badania sprawozdan finansowych:

Rodzaj ustug 2 201814 2017
1. gr?:r\:vsigcvkeogge badanie rocznego sprawozdania 110.000,00 80.000,00
2. Inne ustugi 0,00 0,00
3. Ustugi doradztwa podatkowego 0,00 0,00
4. Pozostate ustugi 0,00 0,00
RAZEM 110.000,00 80.000,00

8.4 Zagadnienia dotyczace Srodowiska naturalnego

DziatalnoS¢ prowadzona przez Spotke wptywa na nastepu-
jace elementy Srodowiska:

I wody powierzchniowe;
I powierzchnie ziemi;

I powietrze atmosferyczne.

Cigzace na Spotce obowigzki z tytutu ochrony Srodowiska
nie maja wptywu na wykorzystanie przez Spotke rzeczo-
wych aktywow trwatych.

Zakres korzystania i oddziatywania na wody
powierzchniowe

W zwigzku z dziatalnoscig Spotki powstaja nastepujace
rodzaje Sciekow:
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W Scieki gospodarczo-bytowe (powstajace w kazdej lokali-
zacji, w ktorej Spotka prowadzi dziatalnos¢ gospodarcza);

W Scieki techniczne (powstajgce w lokalizacjach o charak-
terze produkeyjnym, tj. w Kazuniu Nowym przy ul.
Gtownej 48 oraz ulicy Marymonckigj 15 oraz w Kietpinie
przy ulicy Mokrej 41a);

W Scieki opadowe (powstajace w lokalizacjach o charakterze
produkcyjnym, §j. w Kazuniu Nowym przy ul. Gtownej 48
oraz ulicy Marymonckiej 15 oraz w Kietpinie przy ulicy
Mokrej 41a).

Scieki sanitarne, cieki techniczne oraz $cieki opadowe
odprowadzane sg do szczelnych zbiornikow zamknigtych,
zas ich wywoz Spoétka powierza podmiotom zewnetrznym.
Spotka dokonuje takze poboru wod podziemnych na cele
bytowe wykorzystujac w tym celu studnie gtebinowe.

Zakres korzystania i oddziatywania na powierzchnig ziemi

W zwigzku z prowadzong przez Spotke dziatalnosciag
gospodarcza wytwarzane sg odpady niebezpieczne i inne
niz niebezpieczne. Sposob gospodarowania przedmiotowy-
mi odpadami jest zgodny z obowigzujgcymi przepisami i nie
stwarza zagrozen dla Srodowiska. Odpady sa gromadzone
selektywnie w wyznaczonych w tym celu miejscach oraz
przekazywane do odzysku lub unieszkodliwienia podmiotom
prowadzacym dziatalnoSE w tym zakresie i posiadajgcym
stosowne zezwolenia na odbior, transport i unieszkodliwianie
odpadow. Do kazdego rodzaju odpadu Spotka dotacza Karte
przekazania odpadu”. Spotka posiada pozwolenie na wytwa-
rzanie odpadéw w zwigzku z eksploatacja instalacji stuzacej
do magazynowania oraz konfekcjonowania produktow
leczniczych (decyzja nr 129 Starosty Nowodworskiego
zdnia 5 listopada 2010 roku SR. 764436/ 4/10) okreslajace
rodzaj i ilos¢ dopuszczalnych do wytworzenia odpadow.
Miejscem wytwarzania odpadow wskazanym w powyzszym
pozwoleniu jest Kazun Nowy ul. Marymoncka 15. Na pod-
stawie pozwolenia, Spotka zostata zobowigzana do:

I nalezytego prowadzenia ewidencji odpadow;

M przekazywania odpadow podmiotom, ktore uzyskaty ze-
zwolenie wiasciwego organu na prowadzenie dziatalnosci
w zakresie gospodarki odpadami, oraz

M magazynowania odpadoéw w sposOb zabezpieczajacy
Srodowisko przed ich szkodliwym oddziatywaniem, zgod-
Ny z wymogami przeciwpozarowymi, selektywny, zapo-
biegajacy mieszaniu odpaddw, zapobiegajacy rozproszeniu
na terenie prowadzonej dziatalnosci jak rowniez na tereny
przylegte oraz oznakowany i zabezpieczajagcy teren
przed dostepem 0sdb postronnych i zwierzat.

Pozwolenie jest wazne do dnia 4 listopada 2020 roku.

Spotka posiada pozwolenie nawytwarzanie odpadow
w Kietpinie przy ulicy Mokrej 41a (decyzja Starosty
Warszawskiego Zachodniego z dnia 23 grudnia 2008 roku,
0S.764737/ 08 zmieniona decyzjg Starosty Warszawskiego
Zachodniego z dnia 6 grudnia 2010 roku, 0S. 764729/10),
okreslajgce rodzgj i ilos¢ dopuszczalnych do wytworzenia

odpaddw oraz miejsce i spos6b ich magazynowania.
Na podstawie powyzszej decyzji Spoétce udzielono
pozwolenia na wytwarzanie odpaddw powstajgcych
w zwigzku z eksploatacja instalacji w Kietpinie przy ulicy
Mokrej 47a) w iloSciach wskazanych w decyzji. Dodatkowo
Spotka zostata upowazniona do magazynowania odpadow
w migjscu ich wytworzenia, §j. w Kietpinie przy ulicy
Mokrej 41a).

Spotka realizuje takze obowigzki natozone na niego przez
przepisy ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o obowigzkach
przedsiebiorcow w zakresie gospodarowania niektorymi
odpadami oraz o optacie produktowej (Dz. U. z 2014 .
poz. 1413 z pdzn. zm) oraz przepisy ustawy z dnia 13
czerwca 20713 r. 0 gospodarce opakowaniami i odpadami
opakowaniowymi (Dz. U. z 2013 poz. 888) poprzez zwarcie
odpowiedniej umowy z organizacjg odzysku.

Zakres korzystania i oddziatywania na powietrze
atmosferyczne

W wyniku prowadzonej przez Spotke dziatalnosci gospodar-
czej, wprowadzane s do powietrza w sposdb zorganizowa-
Ny zanieczyszczenia z nastepujacych procesow:

I spalania gazu ziemnego wysokometanowego w kattach
opalanych paliwem gazowym o nominalnej mocy cieplnej
nizszej lub rownej 14 MW;

I spalania oleju lekkiego (o zawartosci siarki nie wiekszej
niz 0,5%) w kottach o nominalnej mocy cieplnej mniejszej
lub réwnej SMW;

B wykorzystania benzyny silnikowej i oleju napedowego
w zwigzku z korzystaniem z samochoddw o dopuszczal-
nej masie catkowitej do 3,5 Mg innych niz osobowe
zarejestrowanych po raz pierwszy po dniu 30 czerwca 2006
roku lub z dokumentem potwierdzajgcym spetnienie
wymagan EURO 4;

I procesow wytwarczych;
I prac laboratoryjnych.

Spotka w prowadzonej dziatalnosci gospodarczej wykorzy-
stuje instalacje, z ktorych emisja pytow lub gazow
do powietrza nie wymaga pozwolenia, a ktore podlegajg
zgtoszeniu wtasciwemu staroscie z uwagi na mozliwose
negatywnego oddziatywania na srodowisko. Do instalacii
tych naleza:

I dygestoria laboratoryjne, ktorych eksploatacja jest pro-
wadzona w Dziale Badawczo Rozwojowym Innowacyj-
nych Produktow Leczniczych w Kietpinie przy ulicy
Mokrej 41a), i ktore wykorzystywane sa do prowadzenia
prac z zakresu projektowania i badania aktywnaosci pro-
duktow innowacyjnych (zgtoszone wiasciwemu starocie
w dniu 28 maja 2009 roku). Dygestoria stanowig zrodto
emisji do powietrza takich substancji jak: ksylen, kwas
octowy, metanol, chloroform, aceton, octan etylu;

M instalacja klimatyzacyjno-wentylacyjna strefy wytwor-
czej, ktora jest wykorzystywana przez Dziat Produkcyjno-

Raport roczny CELON PHARMA S A za rok 2018



Laboratoryjny zlokalizowanym w Kietpinie przy ulicy
Mokrej 41a) do klimatyzacji i wentylacji pomieszczen
w strefie wytworczej 1A/IB (wytwarzanie tabletek).
Instalacja zostata zgtoszona do wtasciwego starosty
w dniu 3 lipca 2009 roku. W celu ograniczenia wielkosci
emisji z przedmiotowej instalacji, Spotka stosuje odpo-
wiednie filtry (FK 5/600/6k; klasa filtru wedtug Polskiegj
Normy PNEN 779: F5). Zgodnie z obowigzkami wynikaja-
cymi z przepiséw prawa Spotka prowadzi ewidencje

rodzaju i ilosci zanieczyszczen wprowadzanych do powie-
trza oraz uiszcza odpowiednie optaty za wprowadzanie
zanieczyszczen do powietrza, dokonujac takze okreso-
wych pomiaréw ich emisji do atmosfery. Spotka, stosujac
sie do przepisdw prawa oraz zalecen zawartych
w decyzjach, nie stwarza zagrozenia dla wod, powietrza
oraz gleby, jak rowniez otoczenia.
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