Sprawozdanie z dziatalnosci Zarzadu Celon Pharma S.A

1. Wybrane dane finansowe, takie przeliczone na euro, zawierajace podstawowe pozycje
skréconego sprawozdania finansowego przedstawiajgce dane narastajagco za wszystkie petne
kwartaty danego i poprzedniego roku obrotowego, a w przypadku bilansu — na koniec biezgcego

kwartatu i koniec poprzedniego roku obrotowego.

PLN PLN EURO EURO
01.01.-

01.01.-30.06.2019  01.01.-30.06.2018 01.01.-30.06.2019 30.06.2018
Przychody netto ze sprzedazy 51258 774,28 58 406 719,05 11 954 005,20 13776 794,21
Zysk ze sprzedazy 3661 506,06 14 990 995,72 853 896,00 3536 029,18
Zysk z dziatalnosci operacyjnej 6431929,12 17 279 450,45 1499 983,47 4075 822,73
Zysk brutto 7176 261,92 18 438 701,49 1673 568,54 4349 263,24
Zysk netto 8160571,92 15138 139,49 1903 118,45 3570 736,99
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci operacyjnej 3002 096,45 16 668 751,57 700 115,78 3931772,99
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci inwestycyjnej -35721 414,60 -29 282 519,44 -8 330 553,78 -6 907 069,10
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci finansowej -8 633 789,43 -8 552 077,33 -2 013 477,01 -2 017 237,25
Przeptywy pieniezne netto razem -41 353 107,58 -21 165 845,20 -9 643 915,01 -4 992 533,36

30.06.2019 31.12.2018 30.06.2019 31.12.2018

Aktywa razem

Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania

584 529 230,77
142 258 175,21

563 667 931,27
114 938 602,23

137 471 597,08
33 456 767,45

131 085 565,41
26729 907,50

Zobowigzania dtugoterminowe 531 927,96 1198 371,18 125 100,65 278 690,97
Zobowigzania krétkoterminowe 25925 074,57 14 312 503,28 6097 148,30 3328 489,13
Kapitat wtasny 442 271 055,56 448 729 329,04 104 014 829,62 104 355 657,92
Kapitat podstawowy 4500 000,00 4 500 000,00 1058 325,49 1046 511,63
Liczba akcji 45 000 000 45 000 000 45 000 000 45 000 000
Zysk netto na jedng akcje 0,18 0,34 0,04 0,08
Wartosc¢ ksiegowa na jedng akcje 9,83 9,97 2,31 2,32

Wybrane pozycje bilansu zaprezentowane w walucie EUR zostaty przeliczone wedtug, ogtoszonego
przez Narodowy Bank Polski, sredniego kursu EUR z dnia 30 czerwca 2019 roku (4,2520 PLN/EUR)
oraz z dnia 31 grudnia 2018 roku (4,3000 PLN/EUR). Wybrane pozycje rachunku zyskow i strat oraz
rachunku przeptywdéw pienieznych przeliczono na EUR wedtug ogtoszonego przez Narodowy Bank
Polski kursu stanowigcego srednig arytmetyczng srednich kurséw dla EUR, obowigzujacych na ostatni
dzien kazdego zakoriczonego miesigca w okresie 6 miesiecy zakoriczonych dnia 30 czerwca 2019 roku
i 6 miesiecy zakonczonych dnia 30 czerwca 2018 roku (odpowiednio: 4,2880 PLN/EUR i 4,2395
PLN/EUR).

Komentarz do wynikéw finansowych Spétki za | pétrocze 2019 r.

Przychody ze sprzedazy w | pétroczu 2019 r. wyniosty 51,3 min PLN i byty nizsze o 7,1 min PLN w
porownaniu do | pétrocza 2018 r. Gtéwny wptyw na nizszg wartos¢ przychoddw w ocenianym okresie
miat brak sprzedazy leku Valzek, ktérej poziom wynosit 7,5 min PLN w | pétroczu 2018, a nie
wystepowat w analogicznym okresie 2019 roku. Po wyeliminowaniu powyzszego czynnika i



sprowadzeniu kategorii sprzedazy do bezposrednio poréwnywalnych poziomdw odniesienia uzyskana
jej wartos¢ w | pétroczu 2019 jest stabilna, notujgc wzrost rzedu o 0,4 min.

Strukture sprzedazy produktéow Spoétki w | potroczu 2019 r. tworzg leki wiasne dystrybuowane na
terenie Polski, stanowigce 87% catkowitej wartosci oraz dziatalnos¢ eksportowa odpowiadajgca za
wygenerowanie, w analizowanym okresie, 13% ogdlnego wyniku. Analiza struktury sprzedazy na
terenie Polski poszczegdlnych lekéw pokazuje kontynuacje dominujacej pozycji leku Salmex, (67%)
oraz umacniajgce sie udziaty leku Ketrel (25%) jak rowniez solidne pozycjonowanie pozostatych lekow
tj. Donepex (5%) i Aromek (3%). Z perspektywy ilosciowej najwiekszym produktem w ramach |
potrocza 2019 byt lek Ketrel z dostarczonymi iloSciami przekraczajgcymi poziom 1.300.000 op.
(zmiana +30%), a nastepnie lek Salmex z ponad 380.000 op. (zmiana +1 %) jednostkowych leku. W
przypadku mniejszego leku Donepex odpowiednia ilos¢ sprzedazy opakowan przekroczyta poziom
110.000 szt. co daje wskaznik wzrostu rzedu 36%. Czynnikiem wptywajgcym na znacznie zwiekszony
wolumen sprzedazy lekow Ketrel i Donepex jest przekierowanie dziatan promocyjnych przy
czasowym braku leku Valzek. Spdtka szacuje, iz uzyskana w ten sposdb dynamika wzrostu zostanie
utrzymana w kolejnych okresach, nawet po ponownym wprowadzeniu leku Valzek do obrotu, co jest
planowane na Q4'2019.

Dziatalnos¢ eksportowa, ktérej tgczna wartos¢ wyniosta w omawianym okresie 6,4 min PLN byta
nizsza od wyniku uzyskanego w analogicznym okresie 2018 roku o 0,9 min PLN. Wynikato to w
gtéwnej mierze z kwestii prawnych czasowo utrudniajgcych mozliwosci komercjalizacji leku na
wybranych rynkach europejskich. Powstate niepewnosci zwigzane z mozliwosciag kontynuac;ji
wprowadzania leku uniemozliwity utrzymanie pozytywnej dynamiki wzrostu i wymusity szereg dziatan
administracyjnych majgcych na celu uzyskanie mozliwosci sprzedazy leku w kolejnych okresach.
Spoétka w porozumieniu ze swoim partnerem podjeta dziatania zaréwno o charakterze doraznym, jak
np.: formalna zmiana podmiotéw odpowiedzialnych w wybranych krajach, jak réwniez dziatan o
charakterze dtugofalowym (zmiana ksztattu inhalatora), ktére tgcznie umozliwig zaréwno
podtrzymanie pozycji leku na rynkach, gdzie zostat on juz wprowadzony, jak réwniez dalszg ekspansje
w perspektywie przysztych lat. Spétka szacuje, ze po petnym wdrozeniu nowej wersji inhalatora, co
jest planowane w ramach Q4’19, perspektywy dynamicznego wzrostu w roku 2020 oraz
nastepujacych po nim.

Analiza bilansu oraz rachunku zyskow i strat spotki pokazuje 9,7% wzrost kosztéw catkowitych
dziatalnosci operacyjnej (47,6 min PLN w | potroczu 2019 r. vs 43,4 min PLN w | p6troczu 2018r.).
Kluczowe pozycje majgce wptyw na wyzsze poziomy kosztow to, zgodnie z przewidywaniami Zarzadu
pozycje odnoszace sie do amortyzacji oraz wynagrodzen. W przypadku amortyzacji odpowiedni
wzrost (10,1 min PLN w | pdétroczu 2019 r. vs 8,7 min PLN w | pdtroczu 2018r.) jest w sposob ciggty
zwigzany z uruchamianiem nowych urzadzen wytwérczych oraz instrumentéw naukowo-badawczych.
W kolejnych okresach spétka spodziewa sie utrzymania poréwnywalnych kosztéw wynikajacych z
amortyzacji posiadanych srodkéw trwatych, az do czasu uruchomienia nowobudowanego centrum
badawczo-rozwojowego. Wyisze poziomy amortyzacji zapewniajg lepsza wydajnos¢ i jakosc¢
procesow produkcyjnych. co w bezposredni sposéb przektada sie juz obecnie, a takze bedzie sie
przektadato w przysztosci, na znaczace zmniejszenie zuzycia materiatéw i energii. Dotyczy to zaréwno
kwestii ekonomiki prowadzonej dziatalnosci, jak rowniez wykorzystywania zasobéw $rodowiskowych
na potrzeby prowadzonej dziatalnosci. Zwiekszone koszty wynagrodzen (10,9 min PLN w | pdtroczu
2019 r. vs 6,7 min PLN w | pdtroczu 2018r.) wynikaja, zgodnie z prowadzong polityka zatrudnienia, z
faktu samego zwiekszenia zatrudnienia w obszarze badawczo-rozwojowym, o czym Zarzad
komunikowat w sprawozdaniu kwartalnym, jak réwniez z dokonywanych przeksiegowan kategorii
kosztow. W poprzednich latach czes¢ kosztéw zatrudnienia ujeta byta w kategorii ustug obcych,
obecnie z uwagi na zmiane formy zatrudnienia sg one rozpoznawane bezposrednio w linii
wynagrodzen, co powoduje pokazanie zawyzonych poziomdéw wzrostéw. Po zweryfikowaniu
dokumentéw bazowych Zarzad informuje, ze zgodnie z prowadzong politykg wynagrodzen, sg one
waloryzowane w ujeciu rocznym, przy czym s$redni ich wzrost nie przekracza poziomu 10%.
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Oczekiwania dotyczace przysztych okreséw pozostajg tym samym niezmienne, za$ ewentualny
przyszty wzrost bedzie wynikat przede wszystkim z nominalnego zwiekszenia liczby pracownikdéw.
Obszar dziatalnosci Spéfki, gdzie w przysztosci moze mie¢ miejsce zwiekszenie zatrudnienia, to dziaty
badawczo-rozwojowe zajmujgce sie pracami nad innowacyjnymi projektami spotki.

2. Opis istotnych dokonan lub niepowodzen emitenta w okresie, ktérego dotyczy raport, wraz z
wykazem najwazniejszych zdarzen dotyczacych emitenta;

Uzyskanie patentu w zakresie inhibitoréw PI3K na terenie USA

W dniu 22 stycznia 2019 r. Spdétka otrzymata decyzje urzedu patentowego Standw Zjednoczonych
(United States Patent and Trademark Office) o udzieleniu Spdtce patentu obejmujgcego inhibitory
kinazy PI3K oraz ich zastosowanie w leczeniu choréb o podtozu immunologicznym, chordb zapalnych
oraz w terapiach onkologicznych. Patent gwarantuje petng ochrone prawng na terenie Standw
Zjednoczonych dla wszystkich zwigzkéw objetych patentem oraz ich zastosowanie w leczeniu ww.
chordb. Rozwdj innowacyjnego inhibitora kinazy PI3K, u pacjentow cierpigcych na choroby ptuc, takie
jak astma czy przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) jest realizowany przez Spdtke w ramach
projektu PIKCel. Projekt znajduje sie obecnie na koncowym etapie badan przedklinicznych i wkrétce
przejdzie do fazy badan klinicznych. Uzyskana ochrona patentowa zmniejsza ryzyko projektu oraz
podnosi wartos¢ potencjalnej komercjalizacji produktéow Spdtki w obszarach terapeutycznych
objetych ochrong patentowa. Spétka eksploruje rowniez zastosowanie inhibitorow PI3K, w ramach
uzyskanego patentu, w innych chorobach poza projektem PiKCel, co moze przetozyé sie na
zastosowanie tych zwigzkow, jako nowej klasy lekdw w dotychczas niestosowanych wskazaniach. O
powyzszym zdarzeniu Spotka informowata w raporcie biezagcym nr 1/2019 z dnia 22 stycznia 2019
roku.

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

W dniu 26 stycznia 2019 r. Spétka powzieta informacje o uzyskaniu patentu obejmujgcego inhibitory
fosfodiesterazy 10A (PDE10A) oraz ich zastosowanie w leczeniu chordb i zaburzen neurologicznych
oraz psychotycznych na terenie USA. Patent zostat udzielony przez urzad patentowy Standw
Zjednoczonych (United States Patent and Trademark Office) i obejmuje petng ochrone prawng
inhibitoréw fosfodiesterazy 10A i ich zastosowanie jako lekéw na terenie Stanéw Zjednoczonych.
Rozwdj innowacyjnego inhibitora fosfodiesterazy 10A (PDE10A) u pacjentéw cierpigcych na
zaburzenia psychotyczne, w tym schizofrenie, jest realizowany przez Celon Pharma S.A. w ramach
projektu NoteSzHD w programie STRATEGMED Il. Projekt znajduje sie obecnie w | fazie badan
klinicznych. Uzyskana ochrona patentowa zmniejsza ryzyko projektu oraz podnosi wartosé
potencjalnej komercjalizacji produktéw Spodtki w obszarach terapeutycznych objetych ochrong
patentowa. O powyzszym zdarzeniu Spotka informowata w raporcie biezagcym nr 3/2019 z dnia 27
stycznia 2019 roku.

Dofinansowanie dwdch projektow Spotki

W dniu 31 stycznia 2019 r. Spotka powzieta informacje, iz dwa wnioski Spoétki o dofinansowanie
projektow przedstawione do Konkursu 3/1.2/2018/POIR w ramach Programu Operacyjnego
Inteligentny Rozwdj 2014-2020 (Priorytet |: 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 (NCBR) do dofinansowania.



W dniu 21 marca 2019 r. Spétka powzieta wiedze o podpisaniu przez NCBR dwdch uméw o
dofinansowanie przedmiotowych projektéw. Projekty te bedg stanowity istotng pozycje w pipeline
Spotki, w obszarze choréb zapalnych.

PROJEKT 1: ,, Rozwdj opartej o technike Phage Display innowacyjnej platformy produkcji konstruktéow
bispecyficznych oraz rozwdj przedkliniczny i kliniczny innowacyjnego bispecyficznego kandydata na
lek w terapii choréb o podtozu zapalnym — BAAP”.

Zgodnie z trescig umowy o dofinansowanie catkowity koszt realizacji projektu wynosi 39,8 min zt, a
przyznana wysoko$¢ dofinansowania wynosi 24,7 min zt. Okres kwalifikowalnosci kosztéw dla
projektu konczy sie w dniu 31 grudnia 2023 r. Celem projektu jest opracowanie biwalentnych
biotechnologicznych terapeutykow, znajdujgcych zastosowanie w terapii choréb o podtozu zapalnym,
takich jak: fuszczyca, reumatoidalne zapalenie stawdw czy choroba Lesniowskiego Crohna, ich rozwdj
przedkliniczny oraz ewaluacja kliniczna w ramach badani | i Il fazy. Tego typu molekuty stanowig
obecnie jeden z najbardziej innowacyjnych trendéw w rozwoju terapii choréb zapalnych, poniewaz
pozwalajg na jednoczesne hamowanie/modulowanie dwdch celéw molekularnych. Synergistyczne
dziatanie obu elementow terapeutycznych moze zwiekszyé znaczgco efektywnos$é terapii i
bezpieczenstwo pacjentdéw, jednoczesnie minimalizujgc mechanizmy wyksztatcenia sie na nig
opornosci.

PROJEKT 2: ,Rozwdj przedkliniczny i kliniczny innowacyjne go inhibitora kinazy PI3 delta jako
kandydata w terapii chordb o podtozu zapalnym — KICHAI”.

Zgodnie z trescig umowy o dofinansowanie catkowity koszt realizacji projektu wynosi 39,8 min zt, a
przyznana wysoko$¢ dofinansowania wynosi 24,5 min zt. Okres kwalifikowalnosci kosztéw dla
projektu konczy sie w dniu 31 grudnia 2023 r. Jego celem jest opracowanie i rozwdj przedkliniczny
oraz ewaluacja kliniczna, w ramach badan | i Il fazy, innowacyjnego inhibitora kinazy PI3K delta w
terapii choréb o podtozu immunologicznym, w szczegdlnosci tocznia, dla ktérego uzyskano wysoka
efektywnos¢ w modelach przedklinicznych.

Obecnie Spétka jest na etapie rozwoju przedklinicznego inhibitora kinazy PI3K delta, jednakze we
wskazaniu: astma oraz POChP, w podaniu inhalacyjnym. Opracowywane przez Spétke molekuty maja
rézne struktury chemiczne oraz zaktadajg inne drogi podania kandydata na lek. Pokrywajg réwniez
odmienne wskazania terapeutycznie, nie stanowigc dla siebie konkurencji. Leczenie chordb o podtozu
zapalnym, ze wzgledu na zréznicowanie przyczyn ich wystepowania, stanowi jeden z kluczowych
wyzwan wspoéfczesnej medycyny. Obecnie dostepne terapie pozwalajg na kontrolowanie przebiegu
tych choréb tylko u czesci pacjentéw. Dlatego, w ocenie Spoéfki, zapotrzebowanie na innowacyjne
leki, ograniczajgce ryzyko wystgpienia efektéw ubocznych terapii bedzie rosto.

Wartos¢ swiatowego rynku terapii w chorobach zapalnych w 2015 r. wynosita 41 mld USD. Analizy
wskazujg na ciggly wzrost wartosci tego segmentu terapeutycznego z dynamika siegajacg 3,5-5%
rocznie, co moze doprowadzi¢ do osiggniecia w 2022 r. wartosci rynku na poziomie 53 mild USD.
(,Autoimmune Diseases Treatment Market — Growth, Share, Opportunities, Pipeline Analysis,
Competitive Analysis, and Forecast, 2016 —2022").

O powyzszych zdarzeniach Spdtka informowata w raportach biezgcych nr 4/2019 z dnia 31 stycznia
2019 roku oraz nr 6/2019 z dnia 21 marca 2019 roku.

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

W dniu 7 marca 2019 r. Spoétka powzieta informacje o uzyskaniu patentu obejmujgcego inhibitory
fosfodiesterazy 10A (PDE10A) w Chinach, zgodnie z wnioskiem Spétki. Patent jest udzielany przez
China National Intellectual Property Administration (CNIPA) — urzad agregujgcy zarzadzanie chinska
politykg ochrony wtasnosci intelektualnej. Uzyskana ochrona patentowa zmniejsza ryzyko projektu
oraz podnosi wartos¢ potencjalnej komercjalizacji produktéw Spdtki w obszarach terapeutycznych



objetych ochrong patentowg. Rozwdj innowacyjnego inhibitora fosfodiesterazy 10A (PDE10A) u
pacjentéw cierpigcych 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 Spétka informowata w raporcie biezgcym nr 5/2019 z dnia
7 marca 2019 roku.

Zakonczenie procedury rejestracyjnej leku Salmex na rynku francuskim

W dniu 30 kwietnia 2019 r. powzigt informacje od partnera biznesowego Spdétki o pozytywnym
zakonczeniu narodowej procedury rejestracyjnej dla leku Salmex we Francji. Partnerem
dystrybucyjnym Spétki na tym rynku jest Mylan. Szacowany termin wprowadzenia produktu na rynek
to Il potowa 2019 r. O zdarzeniu Spdétka informowata w raporcie biezgcym nr 17/2019 z dnia 30
kwietnia 2019 r.

Aktualizacja statusu rynkowego leku Valzek

W dniu 6 czerwca 2019 roku Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (GIF) wydat decyzje o przywrdceniu
do obrotu na terenie catego kraju facznie ponad 200 serii leku Valzek, w dawkach 80 mg oraz 160 mg,
wstrzymanych dotychczas w obrocie decyzjami GIF z sierpnia 2018 roku. Wyniki badan jakoSciowych,
przeprowadzonych w oparciu o zwalidowane metody analityczne, potwierdzity spetnianie
odpowiednich wymogdéw jakosciowych dla substancji czynnej walsartan, w seriach leku
wyszczegolnionych w tych decyzjach. Jednoczesnie w dniu 6 czerwca 2019 roku GIF wydat réwniez
decyzje o wycofaniu z obrotu wybranych serii leku Valzek, w dawkach 80 mg oraz 160 mg,
wstrzymanych dotychczas w obrocie decyzjami GIF z sierpnia 2018 roku. Decyzje o wycofaniu z
obrotu zostaty podjete na wniosek wtasny Spétki. Otrzymane finalne wyniki badan jakosciowych
substancji czynnej walsartan, zawartej w tych seriach leku, wykazaty nieznaczne przekroczenie
ustalonych przez europejskich regulatorow poziomow zanieczyszczenia NDMA
(nitrozodimetyloamina). Zidentyfikowany poziom zanieczyszczenia nie zagraza zyciu i zdrowiu
pacjentow.

Spotka przewiduje, ze koszty przez nig poniesione w wyniku standardowych i przewidzianych w takiej
sytuacji przez prawo farmaceutyczne dziatan, umozliwiajgcych zwrot wycofanych opakowan leku
przez pacjentow do aptek, nie przekroczg zatozonej na tg okoliczno$¢ rezerwy finansowej w
wysokosci 650 tys. zt. Obecnie Spdétka, podobnie jak inne podmioty farmaceutyczne, wdraza w
porozumieniu z GIF, odpowiednie wytyczne regulatoréw europejskich dotyczace metod analitycznych
dla substancji czynnej walsartan. Celem dziatan jest umozliwienie, w kolejnych okresach,
wytworzenia przez Spétke nowych serii leku Valzek i udostepnienie ich na rynku. O zdarzeniu Spétka
informowata w raporcie biezgcym nr 18/2019 z dnia 6 czerwca 2019 r.

3. Wskazanie czynnikow i zdarzen, w tym o nietypowym charakterze, majacych istotny wptyw na
skrécone sprawozdanie finansowe;

Nie dotyczy.

4. Opis zmian organizacji grupy kapitatowej emitenta, w tym w wyniku potaczenia jednostek,
uzyskania lub utraty kontroli nad jednostkami zaleznymi oraz inwestycjami dtugoterminowymi, a
takze podziatu, restrukturyzacji lub zaniechania dziatalnosci oraz wskazanie jednostek
podlegajacych konsolidacji, a w przypadku emitenta bedacego jednostka dominujgca, ktéry na
podstawie obowigzujagcych go przepisow nie ma obowigzku lub moze nie sporzadzac
skonsolidowanych sprawozdan finansowych — dodatkowo wskazanie przyczyny i podstawy
prawnej braku konsolidacji;

Celon Pharma S.A posiada pakiet wiekszosciowy udziatéw w Action for Development for Research Sp.
z0.0, KRS 289211. Na podstawie art. 58 ust 1 UoR, Zarzad Spotki podjat decyzje o niekonsolidowaniu



danych z jednostka, uznajac je za nieistotne z punktu widzenia realizacji obowigzku wynikajacego z
art. 4 ust.1 tej ustawy. Obecnie Spétka posiada 25337 udziaty, co stanowi 74,52% kapitatu.

5. Stanowisko Zarzagdu odnosnie do mozliwosci zrealizowania wczesniej publikowanych prognoz
wynikéw na dany rok, w Swietle wynikéw zaprezentowanych w raporcie kwartalnym w stosunku
do wynikéw prognozowanych;

Spétka nie publikowata prognoz.

6. Wskazanie akcjonariuszy posiadajgcych bezposrednio lub posrednio przez podmioty zalezne co
najmniej 5% ogodlnej liczby gtosow na walnym zgromadzeniu emitenta na dzien przekazania
raportu kwartalnego wraz ze wskazaniem liczby akcji posiadanych przez te podmioty,
procentowego udziatu tych akcji w kapitale zakltadowym, liczby gtoséw z nich wynikajacych oraz
procentowego udziatu tych akcji w ogodlnej liczbie gtosow na walnym zgromadzeniu, a takie
wskazanie zmian w strukturze wtasnosci znacznych pakietow akcji emitenta w okresie od dnia
przekazania poprzedniego raportu okresowego;

Udziat w kapitale Liczba gtosow Udziat w tacznej

Akcjonariusz llos¢ akcji w szt. zakladowym liczbie gtoséw

Maciej Wieczorek posrednio
poprzez Glatton Sp. z 0.0.* 30.003.300 66,67% 45.003.300 75%
(100% udziatow)

Fundusze zarzadzane przez Generali

0, 0,

PTE SA. 4.619.182 10,26% 4.619.182 7,70%

Akcjonariat rozproszony 10.377.518 23,06% 10.377.518 17,30%
Razem 45.000.000 100% 60.000.000 100%

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

W okresie od dnia publikacji raportu za | kwartat 2019 roku, tj. od dnia 13 maja 2019 roku do dnia
podpisania niniejszego raportu nie nastgpity zmiany w strukturze wtasnosci znacznych pakietéw akcji
Spotki.

7. Zestawienie stanu posiadania akcji emitenta lub uprawnien do nich przez osoby zarzadzajace i
nadzorujgce emitenta na dzien przekazania raportu kwartalnego, wraz ze wskazaniem zmian w
stanie posiadania, w okresie od dnia przekazania poprzedniego raportu okresowego, odrebnie dla
kazdej z tych oséb;

Stan biezacy Stan na dzien publikacji raportu
rocznego (19 marca 2019r.)

Zarzad

Maciej Wieczorek* - -

Bogdan Manowski - -

Iwona Giedronowicz - -

Rada Nadzorcza

Krzysztof Kaczmarczyk - -

Urszula Wieczorek - -

Michat Kowalczewski - -

Robert Rzeminski - -

Artur Wieczorek 5.357 4.400

*Pan Maciej Wieczorek posiada akcje Spotki posrednio poprzez Glatton sp. z 0.0. zgodnie ze stanem
wykazanym w tabeli przedstawiajacej akcjonariuszy CELON PHARMA S.A. posiadajacych co najmniej
5% ogolnej liczby gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spétki (pkt 6 — powyzej).

8. Wskazanie istotnych postepowan toczacych sie przed sgadem, organem wiasciwym dla
postepowania arbitrazowego lub organem administracji publicznej, dotyczacych zobowigzan oraz
wierzytelnosci emitenta lub jego jednostki zaleinej, ze wskazaniem przedmiotu postepowania,



wartosci przedmiotu sporu, daty wszczecia postepowania, stron wszczetego postepowania oraz
stanowiska emitenta;

Szczegétowa informacja w pkt. 9 informacji dodatkowe;j.

9. Informacje o zawarciu przez emitenta lub jednostke od niego zaleing jednej lub wielu transakcji
z podmiotami powigzanymi, jezeli zostaty zawarte na warunkach innych niz rynkowe, wraz ze
wskazaniem ich wartosci, przy czym informacje dotyczgce poszczegdlnych transakcji moga by¢
zgrupowane wedtug rodzaju, z wyjatkiem przypadku, gdy informacje na temat poszczegdlnych
transakcji s3 niezbedne do zrozumienia ich wptywu na sytuacje majatkowa, finansowa i wynik
finansowy emitenta.

Brak transakcji z podmiotami powigzanymi na warunkach innych niz rynkowe.

10. Informacje o udzieleniu przez emitenta lub przez jednostke od niego zalezng poreczen kredytu
lub pozyczki lub udzieleniu gwarancji — tacznie jednemu podmiotowi lub jednostce zaleznej od tego
podmiotu, jezeli taczna wartos¢ istniejgcych poreczen lub gwarancji jest znaczaca.

Nie dotyczy.

11. Inne informacje, ktére zdaniem emitenta s3 istotne dla oceny jego sytuacji kadrowej,
majatkowej, finansowej, wyniku finansowego i ich zmian, oraz informacje, ktdore sg istotne dla
oceny mozliwosci realizacji zobowigzan przez emitenta.

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

12. Wskazanie czynnikéw, ktére w ocenie emitenta beda miaty wplyw na osiggniete przez niego
wyniki w perspektywie co najmniej kolejnego kwartatu.

Wyniki Spotki w przysztosci beda scisle zwigzane z dynamikg rynkowg wystepujacg na polskim rynku
farmaceutycznym oraz tempem realizacji zawartych umdéw partneringowych w zakresie rejestracji i
dystrybucji leku Salmex poza obszarem Polski. W kontekscie rynku krajowego z uwagi na dobre
spopularyzowanie marek handlowych dla oferowanych produktéow leczniczych, ich wieloletnig
nieprzerwang dostepnos¢ dla odbiorcéw zewnetrznych, jak réwniez posiadanie wigzgcych decyzji
cenowych i refundacyjnych wptyw czynnikdw mogacych zmienia¢ dotychczasowe parametry
sprzedazowe jest ograniczony. Uzyskiwane wyniki sprzedazowe bedg zalezne w gtéwnej mierze od
bezposrednich dziatan rynkowych i konkurencyjnych. W przypadku realizacji uméw partneringowych
wplyw na wysokos$¢ przychodéw w kolejnych kwartatach mogg mie¢ niezalezne od Spétki, toczace sie,
procedury administracyjne zwigzane z rejestracjg leku Salmex na rynkach zagranicznych. Mogg one
odnosié sie zaréwno do kwestii terminowosci spetniania zatozonych kamieni milowych w ramach
zawartych kontraktéw i otrzymaniem odpowiednich wartosci milestonéw, jak réwniez na same
terminy planowanej aktywnosci eksportowej.

Wsrdd najwazniejszych czynnikdéw, ktére mogg miec istotny wptyw na dziatalno$¢ operacyjng i
przyszte wyniki Spétki, mozna wymienic:

— polityka ograniczania przez rzady wielu krajow deficytu budzetowego, w tym wydatkéw na ochrone
zdrowia, ktéra moze przetozy¢ sie na spadek popytu na wyroby Spoéfki,

— polityka refundacji lekéw prowadzona przez rzady panstw na rynkach, na ktorych Spétka obecnie
dziata, jak réwniez zamierza dziataé¢ w przysztosci,

— ksztattowanie sie kurséow walut obcych, w szczegdlnosci kursu PLN wobec euro, dolara
amerykanskiego, franka szwajcarskiego i funta brytyjskiego,



— dziatania podejmowane przez firmy konkurencyjne w zakresie lekdw generycznych,

— opracowanie innych, bardziej skutecznych preparatéw przeciw schorzeniom poddawanym
terapiom z wykorzystaniem lekow Spdtki,

— zmiany rozmiaru rynku lekéw referencyjnych, tj. zwiekszanie sie w przypadku rejestracji leku w
nowych wskazaniach terapeutycznych lub kurczenie sie w przypadku cofniecia rejestracji ze wzgledu
na brak dowoddéw dtugoterminowego bezpieczeristwa badz skutecznosci danego leku,

— zabezpieczenia procesowe udzielone przez sady na rzecz spétek z Grupy GlaxoSmithKline
obejmujace zakaz wprowadzania przez Glenmark Arzmeimittel GmbH do obrotu na terenie: Szwecji,
Danii oraz Niemiec réznych wersji inhalatora produktu Salmex, z uwagi na ryzyko naruszenia znakow
towarowych dotyczacych jego ksztattu,

— utrzymanie i dalsze pozyskiwanie wykwalifikowane] i doswiadczonej kadry badawczej,
— skuteczno$¢ przyjetej strategii rozwoju i efektywnosé prowadzonych i planowanych inwestycji,

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

— skuteczno$¢ polityki marketingowej i dystrybucyjnej na poszczegdlnych rynkach,

— ryzyko niedotrzymania warunkédw umow o dofinansowanie i zwigzana z tym mozliwosé
ograniczenia lub cofniecia uzyskanej pomocy finansowej,

— pozyskanie kolejnych srodkéw na dofinansowanie prowadzonych prac badawczo-rozwojowych w
zakresie lekdw innowacyjnych oraz nowych lekéw wykorzystujgcych technologie inhalacyjne.

W przypadku klasycznych lekéw generycznych kluczowag kwestig jest bezposrednia dostepnosc
oferowanych dla odbiorcéw lekéw oraz poziomy odptatnosci pacjentéw. Spoétka posiada odpowiednie
zaplecze technologiczne zapewniajgce uzyskiwanie odpowiedniej skali wytwarzania dla oferowanych
komercyjnie lekdw co zabezpiecza pierwszy z kluczowych czynnikéw wzrostu. Obecnie nie s3
planowane dodatkowe znaczne inwestycje zwigzane z tym obszarem dziatalnosci, niemniej posiadane
zasoby z uwagi na obecne i szacowane przyszte zapotrzebowanie na poszczegdlne leki mozna okresli¢
jako w petni adekwatne. Poziom odptatnosci pacjenta za leki wynika z kwestii refundacyjnych, ktére
regulujg sztywne poziomy cen lekdw. Mozliwosci elastycznosci cenowej dla portfela lekow Spéiki z
uwagi na posiadane zdolnosci wytwércze, nalezy okresli¢ jako nie gorsze od tych oferowanych przez
konkurencyjne podmioty branzowe, ktére same prowadzg dziatalno$¢ wytwdrcza. Jest to istotne
bowiem znaczna cze$¢ podmiotdow branzowych wprowadza na rynek leki wytwarzane na zasadach
kontraktowych przez strony trzecie, co znaczgco wptywa na poziom realizowanych marz. Celon
Pharma S.A. nie korzysta z takich rozwigzan, co pozwala na uzyskanie petnej kontroli nad wszystkimi
etapami wytwdrczymi.

Dla segmentéw lekéw generycznych plus oprdécz kwestii zwigzanych z samg dostepnoscig czy
odptatnoscig pacjentow za lek kluczowym czynnikiem rozwoju jest tempo rejestracji na rynkach
zagranicznych. Kwestia rejestracji determinuje poczatkowg mozliwos$¢ rozpoczecia dziatalnosci
eksportowej na danym obszarze. Kolejnym waznym elementem jest sprawa ewentualnej refundacji
czy wymienialnosci produktow, niemniej sg to obszary, ktdrych znaczenie przybiera na wadze
dopiero po zarejestrowaniu produktu. Dalszymi czynnikami stanowigcymi o faktycznych
mozliwosciach rozwoju sg zasoby i doswiadczenia promocyjno-sprzedazowe partnerow biznesowych,
ktorym Spétka udzielita licencji na lek Salmex. Nalezy tu wskazac, ze w procesie negocjacyjnym, ktory
doprowadzit do wyboru aktualnych partneréw, kwestie potencjatu rynkowego bylty jednym z
kluczowych wytycznych na bazie ktérych podjeto decyzje biznesowe.



Kluczowy czynnik dla rozwoju w segmencie perspektyw zwigzanych z Projektami Nowych Lekéw, w
tym potencjalnych Lekéw Innowacyjnych to przede zsynchronizowanie inwestycji w budowe centrum
badawczo-rozwojowego ze sprawnym realizowaniem harmonogramow projektow. Spétka w zwigzku
z realizacjg projektdow w tym segmencie systematycznie zwieksza zatrudnienie pracownikow —
naukowcéw z kompetencjami w zakresie rozwoju lekéow innowacyjnych. Dziatania te beda
kontynuowane w kolejnych okresach adekwatnie do potrzeb wynikajgcych z realizacji projektéw
naukowo-badawczych Spotki.

W celu minimalizacji ryzyk regulacyjnych Spétka przyktada najwyiszg wage do jakosci swoich
aktywnosci. Poszczegdlne projekty prowadzone sg zgodnie z najwyiszymi standardami jakosci
wynikajgcymi miedzy innymi z doswiadczen Spotki w zakresie Dobrych praktyk laboratoryjnych,
Dobrych Praktyk Wytwarzania oraz Dobrych Praktyk Klinicznych. Spdtka poszukuje aktywnie
partnerow dla swoich projektdw innowacyjnych. W dziataniach tych wykorzystuje wyspecjalizowang
firme zajmujacy sie posrednictwem w biznesie biofarmaceutycznym — Plexus Ventures. Wspélnie z
nig zostata opracowana strategia partneringu dla 6 projektow innowacyjnych spoétki. Spotka
podtrzymuje swoj cel strategiczny, ktérym jest podpisanie kontraktu na sprzedaz praw
dystrybucyjnych/marketingowych, badz licencyjnych dla wybranych projektow Spétki w ciggu
najblizszych miesiecy.

W | pdétroczu 2019 roku aktywnosci w tym obszarze, w dalszym ciggu koncentrowaty sie na
identyfikacji potencjalnych partneréow i rozpoczynaniu proceséw tzw. due diligence. Podstawowym
czynnikiem decydujgcym o mozliwosci realizacji tej strategii sg wyniki prac badawczych, szczegdlnie
w obszarze rozwoiju klinicznego.

Esketamina DPI jest najbardziej zaawansowanym klinicznie i partneringowo z projektéw Spoiki.
Spotka jest w trakcie proceséw spotkan i rozmow z zainteresowanymi partnerami. W 2019 r.
kontynuowany byt jej rozwdj kliniczny w depresjach lekoopornych. W ocenie Zarzadu przebiega
zgodnie z planem. Wyniki dotychczasowych badan klinicznych esketaminy prowadzonych przez Celon
Pharma potwierdzity brak wystgpienia zaréwno ciezkich dziatan niepozgdanych, jak i toksycznosci
rozwinietej formulacji kandydata na lek. Objawy psychomimetyczne, ktére wystgpity po podaniu
leku, oceniane s3, w zdecydowane] mierze, jako fagodne i utrzymywaty sie do ok. pét godziny po
podaniu leku. Na podstawie uzyskanych danych farmakokinetycznych z fazy | oraz udostepnionych
danych farmakokinetycznych konkurencyjnej formulacji donosowej, Spdétka w sposdb wysoce
prawdopodobny ocenia mozliwos¢ uzyskania farmakologicznie aktywnych przeciwdepresyjnie stezen
leku w swojej inhalacyjnej formulacji. Spétka pod koniec 2018 r. rozpoczeta Il faze kliniczng w
depresji, zarowno jednobiegunowej, jak i dwubiegunowej. Badania prowadzone sg w kilkunastu
osrodkach klinicznych.

Esketamina w inhalacji Celon Pharma jest, wedtug dostepnej wiedzy jedyng ketaming rozwijang jako
lek w depresji lekoopornej dwubiegunowej. To istotne wskazanie medyczne (30-50% pacjentéw z
depresjg) uznawane jest jako trudne do leczenia z powodu braku skutecznych opcji terapeutycznych,
dlatego kwalifikuje sie do programoéw wspierajgcych szybki proces rejestracji zarowno w UE, jak i
USA. W lutym 2019r. FDA (Amerykafdska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw) wydata pozytywna
rekomendacje w zakresie dopuszczenia do obrotu esketaminy w postaci aerozolu donosowego firmy
Janssen (J&J) w depresji jednobiegunowej opornej na leczenie. Dopuszczenie to, wprawdzie
przetomowe, zawiera jednak wiele restrykcji w zakresie stosowania terapii, wsrdd nich min.:
konieczno$¢ stosowania aerozolu firmy Janssen w warunkach szpitalnych/ambulatoryjnych, przy
udziale wykwalifikowanego pracownika medycznego. Jako gtéwny powdd wprowadzenia tej
restrykcji regulator wymienia ryzyko niezgodnego z przeznaczeniem uzytkowania leku w warunkach
domowych. Spoétka Celon Pharma opracowuje w ramach swojego projektu esketaminy technologie
»,e-smart inhaler”, ktéra istotnie zmniejsza takie ryzyko i zdaniem Spoétki mogtaby stanowié punkt
wyjscia negocjacyjnego z regulatorem dla uzyskania mniej restrykcyjnego, w poréwnaniu z aerozolem
Janssena dopuszczenia produktu Spétki do obrotu.



Raport Treatment Resistant Depression (TRD) Market Insights, Epidemiology and Market Forecast
zaliczyt esketamine Celon do terapii o nowatorskim mechanizmie dziatania, ktéra dzieki innowacyjnej
drodze podania oraz zastosowania smart technologii ma szanse zmieni¢ schemat leczenia depresji
lekoopornej na S$wieciel. Poddaje on analizie rynek leczenia depresji lekoopornej 5 krajow
europejskich (Niemcy, Witochy, Hiszpanie, Francje, Wielkg Brytanie), Japonii oraz Standw
Zjednoczonych. Biorgc pod uwage wielko$¢ i dynamike rynku depresji lekoopornej 5 krajow
europejskich, Japonii oraz USA, autorzy raportu prognozujg sprzedaz esketaminy Celon DPI do 2028
roku na poziomie ponad 68 min USD na rynku brytyjskim, a na amerykanskim na ponad 600 min USD.
Analitycy szacujg ponadto szybszg dynamike zdobywania rynku esketaminy DPI Celon w stosunku do
terapii Spravato™ J&J. Dostepne dane rynkowe dotyczace Spravato™ pokazuja, ze dostep do terapii,
a jednoczesnie jej rynek rosng szybciej niz zaktadano w prognozach dotyczacych sprzedazy tego leku,
przed jego wprowadzeniem?2.

Spodtka obecnie znajduje sie w koricowej czesci Il fazy badania klinicznego esketaminy we wskazaniu
depresji dwubiegunowej. O catkowitym zakonczeniu tego badania Spoétka bedzie komunikowac
osobnym raportem biezgcym.

13. Zasady sporzadzania pétrocznego skroconego sprawozdania finansowego.

Srédroczne skrécone sprawozdanie finansowe Celon Pharma S.A. za | pétrocze 2019 roku zostato
sporzadzone zgodnie z ustawg z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (t.j. Dz.U. z 2019 poz. 351)
oraz przyjetg przez Spoétke polityka rachunkowosci.

Srédroczne skrécone sprawozdanie finansowe Celon Pharma S.A. za | pdtrocze 2019 roku zostato
sporzadzone przy zatozeniu kontynuacji dziatalnosci gospodarczej przez Spétke w dajacej sie
przewidzie¢ przysztosci. Sprawozdanie przedstawia sytuacje finansowg Celon Pharma S.A. na dzien 30
czerwca 2019 roku i dzien 31 grudnia 2018 roku, wyniki osiggniete z dziatalnosci Spotki oraz
przeptywy pieniezne za okres 6 miesiecy zakoriczony dnia 30 czerwca 2019 roku i dnia 30 czerwca
2018 roku.

W $rédrocznym skréconym sprawozdaniu finansowym Celon Pharma S.A. za | potrocze 2019 roku
przestrzegano tych samych zasad (polityki) rachunkowosci i metod obliczeniowych co w ostatnim
rocznym sprawozdaniu finansowym. W | pdtroczu 2019 roku nie nastgpity zmiany w stosowanych
zasadach (politykach) rachunkowosci. W | pétroczu 2019 roku nie nastgpity réwniez istotne zmiany
wielkosci szacunkowych.

14. Czynniki ryzyka i zagrozen.
Ryzyko zwigzane z sytuacjg makroekonomiczng

Sytuacja finansowa i realizacja planéw rozwojowych Spétki jest uzalezniona od sytuacji
makroekonomicznej i tempa wzrostu gospodarczego w Polsce i w innych krajach, na rynkach ktérych
Spétka prowadzi lub zamierza prowadzi¢ dziatalno$¢. Do istotnych czynnikow o charakterze
ekonomicznym, wptywajacych na osiggane przez Spétke wyniki finansowe, mozna zaliczy¢: poziom
PKB, poziom s$redniego wynagrodzenia, poziom bezrobocia, poziom inflacji, poziom naktadéw na
ochrone zdrowia. Niekorzystne zmiany w otoczeniu makroekonomicznym na rynkach dziatalnosci
Spotki, w szczegdlnosci spowolnienie tempa wzrostu gospodarczego czy tez zmniejszenie naktaddéw
na ochrone zdrowia, mogg mie¢ negatywny wptyw na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub perspektywy
Spotki.

1 Raport Treatment Resistant Depression (TRD) Market Insights, Epidemiology and Market Forecast — 2028
2 https://www.fiercepharma.com/pharma/j-j-scores-spravato-trial-win-high-risk-depression-will-doctors-and-
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Ryzyko zwigzane z krajowym i miedzynarodowym otoczeniem prawnym

Charakteryzujace polski system prawny czeste zmiany przepiséw mogg rodzi¢ dla Spétki potencjalne
ryzyko, iz przewidywania Zarzadu w zakresie prowadzonej dziatalnosci gospodarczej stang sie
nieaktualne, a jej kondycja finansowa ulegnie pogorszeniu. Regulacjami, ktérych zmiany w
najwiekszym stopniu oddziatujag na funkcjonowanie Spétki, sg w szczegdlnosci przepisy prawa
farmaceutycznego, prawa podatkowego i prawa witasnosci intelektualnej. Zmiany w powyzszych
regulacjach mogg prowadzi¢ do istotnej zmiany otoczenia prawnego Spétki oraz wptynaé na jej wyniki
finansowe, np. poprzez zwiekszenie kosztéw dziatalnosci (w drodze bezposredniego wzrostu
obcigzen podatkowych czy tez dodatkowych wydatkéw na wypetnienie nowych obowigzkdéw
prawnych i administracyjnych), wydtuzenie proceséw wytwoérczych i inwestycyjnych, natozenie na
Spoétke kar administracyjnych i obcigzen podatkowych zwigzanych z nieprawidtowym, zdaniem
organdw administracji publicznej, stosowaniem przepisow prawa. Istotnym czynnikiem, ktéry moze
wplyngé na perspektywy rozwoju, osiggane wyniki i sytuacje finansowg Spétki sg takze rozbieznosci
w interpretacji przepisow obowigzujgcego w Polsce i Unii Europejskiej porzadku prawnego.
Niejednolitos¢ wyktadni przepiséw dokonywanych przez krajowe sady oraz organy administracji
publicznej, a takze przez sady wspdlnotowe moze prowadzi¢ do skutkow oddziatujgcych posrednio
i bezposrednio na Spodtke. Spdétka prowadzi swojg dziatalno$é w sferze szczegdtowych regulacji
prawnych, w duzej mierze dotyczacych legislacji w obszarze ochrony zdrowia. Duze znaczenie dla
przysztych wynikéw finansowych Spdétki ma dopuszczenie do obrotu rozwijanych przez Spoétke
innowacyjnych lekéw. Komisja Europejska dziata zgodnie z tzw. procedurg scentralizowang, co
oznacza, ze podejmuje decyzje o dopuszczeniu, stanowigcy podstawe prawng obrotu na obszarze
wszystkich panstw cztonkowskich UE. Nie mozna wykluczyé, ze ewentualna zmiana tej regulacji
w przyszto$ci wptynie niekorzystnie na mozliwosé dopuszczenia do obrotu lekdw, nad ktérymi Spdtka
prowadzi badania. Dodatkowo szereg procedur zwigzanych z dziatalnoscig Spotki musi spetniac
wymagania certyfikatéw oraz dyrektyw unijnych. Istnieje ryzyko niekorzystnych zmian tych przepiséw
lub ich interpretacji w przysztosci. Spétka zaktada, ze opracowane przez nig leki bedg rejestrowane
rowniez na rynkach poza UE. Oznacza to wystgpienie podobnych jak wyzej ryzyk zwigzanych
z dopuszczeniem do obrotu w innych krajach. Opisane powyzej czynniki mogg miec istotny
negatywny wptyw na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane ze zmiang prawa lub interpretacji jego przepisow

Ryzyko to wigze sie z mozliwymi zmianami przepisow prawa krajowego lub wspdlnotowego,
majacych zastosowanie w dziatalnosci prowadzonej przez Spétke, a przez to mogacymi wptywaé na
jej sytuacje. Wskazane ryzyko moze dotyczy¢ m.in. zmian w prawie pracy i ubezpieczen spotecznych,
dotyczacych np. czasu pracy, zasad nawigzywania i rozwigzywania stosunku pracy, natozenia na
pracodawcow dodatkowych obcigzen lub wprowadzenia nowych uprawnien dla pracownikéw, co
moze nie tylko generowaé¢ dodatkowe koszty po stronie pracodawcéw, ale tez wymagac
odpowiednich zmian w zakresie organizacji. Istotne znaczenie mogg miec takze ewentualne zmiany w
prawie podatkowym lub kierunkach jego interpretowania, co moze przetozy¢ sie na wzrost obcigzen
podatkowych, np. w wyniku zmian dotyczacych ujmowania przychodéw lub kosztéw ich uzyskania,
zmian stawek podatkowych, zmian w zakresie zwolnien, ulg etc. Wskazane okolicznosci moga
bezposrednio wptywaé na wyniki finansowe przedsiebiorstw. Ze wzgledu na charakter dziatalnosci
Spotki, istotne mogg okaza¢ sie takze ewentualne zmiany w przepisach dotyczgcych ochrony
Srodowiska oraz wytwarzania substancji chemicznych i wprowadzania ich do obrotu. Zmiany
w powyzszym zakresie, polegajgce np. na zaostrzeniu warunkéw wydawania niezbednych pozwolen,
natozeniu na przedsiebiorcéw nowych obowigzkéw, w szczegdlnosci o charakterze rejestracyjnym czy
finansowym, mogg wptynac na zwiekszenie obcigzen organizacyjnych i kosztowych, jak rGwniez moga
wymagaé dostosowania przedsiebiorstwa Spdétki do zmienionych wymogdéw, co moze wymagac
poniesienia naktadow finansowych na inwestycje w przedmiotowym
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Ryzyko zwigzane z polityka podatkowa

Jednym z gtéwnych elementéw wptywajacych na decyzje przedsiebiorcéw jest polskie prawo
podatkowe, ktére charakteryzuje sie czestymi zmianami i brakiem precyzyjnosci tworzacych je
przepiséw, ktére czesto nie posiadajg jednolitej wykfadni. Zaréwno praktyka organéw skarbowych,
jak i orzecznictwo sgdowe dotyczgce kwestii podatkowych oparte na niejednoznacznych regulacjach
prawnych przektadajg sie na wzrost ryzyka dziatalnosci gospodarczej w Polsce w pordwnaniu ze
stabilniejszymi systemami podatkowymi krajéw o dojrzatych gospodarkach. Ta niekorzystna sytuacja
ulega jednak poprawie od 2004 roku, kiedy wraz ze wstgpieniem w struktury Unii Europejskiej,
polskie prawo, w tym réwniez prawo podatkowe, musiato zosta¢ dostosowane do regulacji
obowigzujgcych w UE, co miato pozytywne przetozenie na polska gospodarke. W najblizszych latach
nalezy oczekiwac postepujgcego procesu ujednolicania przepiséw podatkowych determinujgcego ich
jednoznaczng interpretacje przez przedsiebiorstwa i organy skarbowe. Obok wysokosci obcigzen
fiskalnych waznym elementem systemu podatkowego jest okres, po jakim zachodzi przedawnienie
zobowigzania podatkowego. Ma on zwigzek z mozliwoscig weryfikacji poprawnosci naliczenia
zobowigzan podatkowych za dany okres, a w przypadku naruszen wptywa na mozliwos¢ stwierdzenia
natychmiastowej wykonalnosci decyzji organdéw podatkowych. Obecnie organy skarbowe mogg
kontrolowaé deklaracje podatkowe przez okres pieciu lat od kornca roku, w ktérym minagt termin
ptatnosci podatku. Sytuacja, w ktérej organy podatkowe przyjma odmienng podstawe prawng, niz
nakazuje interpretacja przepiséw podatkowych zatozona przez Spdtke, moze w negatywnie wptyngc
na jej sytuacje podatkowg, a co za tym idzie, na jej dziatalnos¢, wyniki finansowe lub perspektywy
Spotki.

Ryzyko zwigzane z decyzjami administracyjnymi

Spdtka nie jest w stanie zapewnic, ze poszczegdlne zezwolenia, pozwolenia oraz zgody wymagane do
realizacji projektow rozwoju lekdw zostang przez nig uzyskane, ani ze jakiekolwiek obecne lub
przyszte zezwolenia, pozwolenia lub zgody nie zostang wzruszone. Sytuacje takie mogg rzutowac
opdznieniem w realizacji badz zmiang pierwotnych projektow i negatywnie wptyngé na prowadzong
dziatalnosé, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko kursowe

Spétka dokonuje zakupow wiekszosci maszyn i urzadzen, sprzetu laboratoryjnego, substancji
czynnych do produkcji i odczynnikéw do prowadzenia prac badawczych w walutach obcych, w tym
przede wszystkim w EUR i USD. Niekorzystne zmiany kursowe (ostabienie PLN w stosunku do walut
obcych) mogg negatywnie wptynac na poziom ponoszonych przez Spétke naktadéw inwestycyjnych
oraz spowodowac wzrost kosztéw prac badawczo-rozwojowych, co z kolei moze przyczyni¢ sie do
pogorszenia wynikdw finansowych osigganych przez Spétke. Ze wzgledu jednak na fakt, iz Spotka
zamierza istotnie zwiekszy¢ sprzedaz swoich lekdw na rynkach zagranicznych (denominowang
gtéwnie w EUR i USD), ryzyko zwigzane z wahaniem kurséw walut bedzie w przysztosci ograniczone.

Ryzyko zwigzane z konkurencja

Rynek farmaceutyczny jest jedng z najbardziej innowacyjnych i najszybciej rozwijajgcych sie gatezi
Swiatowe] gospodarki. Historycznie Spdtka koncentrowata sie na produkcji klasycznych lekéw
generycznych tj. lekéw bedacych zamiennikami lekéw oryginalnych, zawierajgcych te sama
substancje czynng oraz majacych takie samo dziatanie farmakologiczne jak lek oryginalny. Poczgwszy
od 2007 roku Spoétka rozszerzyta kragg swoich zainteresowan w kierunku rozwoju lekéw wziewnych
nalezacych do kategorii tzw. lekéw generycznych plus, lekéw biopodobnych oraz projektéw lekéw
innowacyjnych. Rynek lekéw generycznych charakteryzuje sie niskimi barierami wejscia oraz
mozliwoscig generowania w krétkim czasie stabilnych przychoddw i zdobycia istotnej pozycji 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
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odpowiednikéw generycznych dla lekdw oryginalnych w ciggu kolejnych kilku lat nastepuje zwykle
szybka erozja ceny leku i systematyczny spadek rentownosci sprzedazy produktu generycznego na
danym rynku. Z tych wzgledéw konkurencja na rynku lekéw generycznych jest bardzo wysoka.
Istotnego znaczenia dla utrzymania i wzrostu pozycji na rynku nabierajg takie czynniki jak polityka
cenowa, intensywne dziatania promocyjne prowadzone wsréd lekarzy i farmaceutéw oraz
podmiotéw zajmujgcych sie sprzedaig lekow, czy tez przywigzanie pacjentow do marki. Istnieje
ryzyko, ze pomimo prowadzonych dziatan promocyjnych, przychody ze sprzedazy lekdéw
generycznych znajdujacych sie w portfelu produktowym Spoétki beds spadaé w szybszym od
zaktadanego przez Spétke tempie co moze skutkowac koniecznoscig wycofania danego leku z portfela
i przejsciowego pogorszenia przychoddéw ze sprzedazy oraz wynikéw finansowych. W przypadku tzw.
lekdw generycznych plus istniejg znacznie wyzsze w stosunku do klasycznych lekéw generycznych
bariery wejscia wynikajgce z faktu ponoszenia przez producentéw farmaceutycznych naktadéw na
modyfikacje postaci farmakologicznej leku badZz sposobu jego aplikacji w stosunku do leku
oryginalnego. W takim przypadku proces rejestracji leku moze wigza¢ sie miedzy innymi
z koniecznoscig przeprowadzenia w ograniczonym zakresie badan klinicznych. Strategia Spotki
przewiduje intensywny rozwdj lekéw wykorzystujgcych technologie wziewng przy wykorzystaniu
wiasnego inhalatora typu dysk. Z tego tez wzgledu proces rozwoju tych lekdw bedzie wymagat
miedzy innymi przeprowadzenia badan klinicznych w zakresie uzgodnionym z EMA. Istnieje szereg
ryzyk zwigzanych z poszczegdlnymi etapami rozwoju tego typu lekdéw, ktére moga spowodowac
istotne opdzinienie harmonogramu realizacji, w tym konieczno$¢ przerwania projektu. W takim
przypadku nalezy liczy¢ sie z ryzykiem opdznienia z wprowadzeniem tego typu lekéw do obrotu bad?
w przypadku niepowodzenia etapu badan klinicznych z wycofaniem sie Spoétki z rozwoju danego leku.
W efekcie moze to skutkowaé pogorszeniem wynikéw finansowych Spoétki. Rynek innowacyjnych
produktdw terapeutycznych charakteryzuje sie z kolei relatywnie mniejszg konkurencjg niz rynek
lekéw generycznych. Wynika to z faktu, iz rejestracja i wprowadzenie innowacyjnego leku na rynek
wymaga dtugotrwatych i kosztownych badan oraz przygotowania petnej wymaganej dokumentacji.
Od rozpoczecia badan nad takim lekiem do wprowadzenia go na rynek mija Srednio 10 lat, typowy
koszt to okoto 1 miliarda euro. W Polsce rynek lekéw innowacyjnych znajduje sie dopiero w fazie
powstawania, natomiast w takich krajach jak Stany Zjednoczone, kraje Europy Zachodniej czy kraje
azjatyckie jest to dziatalno$¢ rozwijajaca sie bardzo dynamicznie. Obecnie na $wiecie rozwdj
innowacyjnych produktéw terapeutycznych to dziedzina, ktérej poswieca sie wiele uwagi
i przeznacza na nig duze naktady, zwtaszcza w obszarach onkologii, osrodkowego uktadu nerwowego
czy immunologii. Spdtka nie jest w stanie przewidzie¢ sity i liczby podmiotéw konkurencyjnych,
jednakze pojawienie sie wiekszej konkurencji jest nieuniknione, co stwarza ryzyko ograniczenia
zdolnosci osiggniecia zaplanowanego udziatu w rynku, zdolnosci do pozyskania interesujacych
czasteczek oraz zdolnosci do sprzedazy lub komercjalizacji wynikdw prowadzonych projektéow. Z
publicznie dostepnych informacji wynika, ze obecnie na rynku jest wiele podmiotéw, ktére rozwijajg
leki biopodobne do tych samych co Spétka lekéw oryginalnych, a prace nad niektérymi z nich s3 juz
bardzo zaawansowane. Istnieje ryzyko, ze w momencie wygasniecia ochrony patentowej na leki
oryginalne cze$¢ z tych podmiotow gotowa bedzie do wprowadzenia na rynek wtasnych lekéw
biopodobnych. Spowoduje to wzrost konkurencji wobec Spoétki (np. firmy konkurencyjne moga
szybciej wprowadzi¢ swoje produkty na rynek lub tez wprowadzi¢ leki o nizszej cenie itp.) i
konieczno$é ewentualnej rewizji zatozen Spétki co do wielkosci planowanego udziatu w rynku czy tez
wysokosci potencjalnych przychodéow. Wystgpienie jednego lub kilku powyiszych ryzyk moze
negatywnie wptynaé na dziatalnos$é, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

13



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

Schorzenia onkologiczne, choroby uktadu oddechowego, nerwowego i uktadu krgzenia, na ktérych
wytwarzaniu i rozwoju skupia sie Spétka, to bardzo intensywnie badane grupy schorzerh w naukach
biomedycznych. Dodatkowo nastepuje szybki rozwdj w dziedzinie genetyki i biologii molekularnej. W
rezultacie istnieje prawdopodobienstwo, ze w ciggu kilku lat na rynek zostang wprowadzone leki
posiadajgce przewagi w zakresie skutecznosci badz tolerancji przez organizm ludzki nad lekami
wytwarzanymi lub rozwijanymi obecnie przez Spdtke. Ponadto istnieje ryzyko wynalezienia innych
metod leczenia — np. szczepionek, ktére bytyby wykorzystywane przeciw schorzeniom poddawanym
terapiom z wykorzystaniem przysztych lekéw Spétki. Pojawienie sie nowych lekow i terapii mogtoby
w negatywny sposob wptyng¢ na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z sytuacjg regulacyjng leku Valzek

Czynnikiem moggcym mie¢ wptyw na wyniki przysztych okreséw w ocenie Spétki moze byc
przedtuzajgce sie czasowe wstrzymanie obrotu lekiem Valzek. Wstrzymanie obrotu byto decyzjg
wtasng Spétki podjetg w sierpniu 2018 r. w celu potwierdzenia petnego profilu bezpieczeristwa
stosowania terapii tym lekiem dla pacjentéw. Decyzja o dobrowolnym wstrzymaniu leku Valzek w
obrocie zostata podjeta po konsultacjach z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym (GIF), w obliczu
prowadzonego przez Europejska Agencje Lekéw (EMA) dochodzenia w sprawie zidentyfikowanego
zanieczyszczenia NDMA w substancji walsartan dostarczanej przez jednego z dostawcow. W wyniku
realizacji przewidzianych 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 pozostajgcych na rynku lekéw w
zakresie spetniania specyfikacji jakosciowej. W przypadku leku Valzek Spotka przygotowata pakiet
danych analitycznych potwierdzajgcy spetnienie wymogdéw jakosciowych. Podobny zakres analiz
przeprowadzono, dodatkowo, w niezaleznym laboratorium Narodowego Instytutu Lekéw, uzyskujac
potwierdzenie spetnienia specyfikacji jakosciowej leku Valzek. Na bazie posiadanych danych GIF
uchylit pod koniec listopada 2018 r decyzje wstrzymujgcg w obrocie lek Valzek w stosunku do
kilkunastu serii leku

Dogtebna analiza wszystkich wprowadzonych do obrotu serii leku Valzek, dla ktérych nie wygast
okres waznosci, wykazata, ze niektére serie mogg miec przekroczone, roboczo okreslone przez EMA
poziomy zanieczyszczen. Dlatego, w przypadku potwierdzenia tych wynikéw, Spétka planowata
wycofac te serie z obrotu. Na te aktywno$¢ zostata zatozona szacunkowa rezerwa w wysokosci 650
tys zt. Z uwagi na incydentalne zwroty produktu z rynku Spétka na dzien 30 czerwca 2019 r. podjeta
decyzje o rozwigzaniu ww. rezerwy o kwote 450 tys. zt.

Aktualnie, w ramach prac zleconych przez Europejska Agencje lekéw trwa paneuropejska procedura
okreslenia nowych wymagan jakim beda poddani producenci substancji aktywnych z klasy sartanéw,
w tym ,walsartanu” oraz producenci lekdw gotowych wykorzystujgcy te substancje w zakresie metod
analizy i poziomu zanieczyszczen. Wg. stanu wiedzy na dzien publikacji niniejszego raportu,
zaproponowany zostat plan dziatania, w ktérym przez okres 2 lat producenci substancji, w tym
valsartanu bedg mogli wprowadzac¢ do obrotu leki z okreslonymi, niskimi poziomami zanieczyszczen.
Po tym czasie wszyscy producenci muszg wprowadzi¢ takie metody produkcji oraz kontroli
zanieczyszczen, aby wytwarzane leki byty catkowicie pozbawione przedmiotowych zanieczyszczen.
Producent substancji aktywnej dla leku Valzek jest w trakcie wprowadzenia stosownych zmian w
metodzie produkcji, by catkowicie wyeliminowaé ryzyko powstawania przedmiotowych
zanieczyszczen. Zmiany te powinny zosta¢ zaakceptowane przez regulatoréw w najblizszych
miesigcach. Celon Pharma wprowadzita stosowne metody analityczne i jest gotowa wytwarzac i
wprowadzaé produkt do obrotu niezwtocznie po wprowadzeniu przez regulatoréw nowych
wytycznych, co wg. doswiadczen Spétki powinna nastgpi¢ w IV kwartale 2019. Aktualnie Spdétka
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wytwarza produkt, ktdry bedzie mogt byé zwolniony do obrotu po zakonczeniu procesu rejestracji,
ktory jest w toku.

Ryzyka zwigzane z projektami lekéw innowacyjnych

Cecha charakterystyczng projektéw badawczych, w szczegdlnosci projektow potencjalnych lekéw
innowacyjnych jest miedzy innymi: (i) duzy stopien niepewnosci odnosnie do osiggniecia zaktadanych
wynikéw, (ii) relatywnie czesta koniecznos¢ modyfikacji pierwotnych zatozen badawczych oraz (iii)
rozny i zmieniajagcy sie w czasie potencjat rozwojowy projektow zwigzany z mozliwoscig
komercjalizacji danej substancji. Z wiedzy i doswiadczen Spdtki wynika, ze w zaleznosci od grupy
terapeutycznej s$rednio od dwdch do trzech na dziesie¢ projektow badawczych w zakresie
potencjalnych lekédw innowacyjnych dochodzi do fazy klinicznej, w ktérej mozliwa jest jego
komercjalizacja, a tylko jeden na dziesie¢ projektdw doprowadzany jest do fazy rejestracji.
Z rozwojem tego typu lekdw wigze sie wiele ryzyk, z ktérych dwa podstawowe dotycza:

e nieosiggniecia zaktadanych efektéw badawczych zwigzanych z brakiem uzyskania zwigzku
chemicznego o oczekiwanych parametrach,

e opbinienia w realizacji projektu, np. na skutek zmiany pierwotnych zatozen projektu,
powodujgcej obnizenie potencjatu rynkowego uzyskanego zwigzku i ograniczenie mozliwosci
jego komercjalizacji.

W przypadku zaistnienia tego typu zdarzen Spdtka stanie przed koniecznos$cig zakonczenia projektu
i nie bedzie mogta liczy¢ na zwrot poniesionych naktadéw na prace badawczo-rozwojowe.
W szczegdlnosci, w przypadku projektéw zatrzymanych na etapie badan klinicznych, skala utraconych
naktadéw moze okazac sie znaczna i spowodowac istotny wzrost kosztéw, co moze mie¢ negatywny
wplyw na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko niedoszacowania kosztéw zwigzanych z rozwojem lekoéw i ich komercjalizacja

Koszty kazdego projektu badawczo rozwojowego nowego leku sg szacowane z uwzglednieniem
roznych scenariuszy. Nie mozna wykluczy¢, ze faktyczna wysokos¢ tych kosztow bedzie znacznie
wyzsza od obecnie zaktadanej. Przyktadowymi bezposrednimi przyczynami niedoszacowania kosztow
rozwoju i wprowadzenia do obrotu opracowywanych lekédw, moga byc¢:

e zmiana regulacji w zakresie wytwarzania lekéw i koniecznos¢ uzycia drozszych rozwigzan
technologicznych, badz stworzenia zupetnie nowych;

e wzrost kosztéw zakupu surowcow i materiatéw uzywanych do wytwarzania lekdw wynikajgcy
z sytuacji rynkowej, bgdz nowych wytycznych;

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

o zwiekszenie wymagan w zakresie dokumentacji rejestracyjnej, np. koniecznos$¢ wykonania
dodatkowych badan i opracowan;

e zwiekszenie zakresu badania klinicznego wynikajgce ze zmiennosci biologicznej pacjentow,
odpowiedzi na leczenie, metabolizmu leku, nieprzestrzegania przez pacjentéw lub lekarzy
protokotu badania;

e zwiekszenie zakresu badania klinicznego wynikajgce ze zmiennosci biologicznej pacjentow
wiekszej niz podawana w dostepnej literaturze klinicznej, na podstawie ktérej sporzadzano
projekt badania;

o zwiekszenie kosztu badania klinicznego ze wzgledu na silng konkurencje na rynku badan
klinicznych i ograniczong dostepnosé osrodkow badawczych i pacjentdw. Istotny wzrost
kosztow wytworzenia i wprowadzenia opracowywanych lekéw do obrotu moze negatywnie
wpltyngé na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.
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Ryzyko zwigzane z badaniami klinicznymi

Czesc¢ realizowanych przez Spotke projektéw zaktada zaréwno przedkliniczny, jak i kliniczny rozwdj
nowych lekéw. 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 bedy zgodne z oczekiwanymi, co moze spowodowac koniecznosc
przeprowadzenia dodatkowych badan klinicznych lub opracowania nowej prébki lekéw do badan.
Takie zdarzenia mogg wydtuza¢ okres przed rejestracyjny, a wiec opdznia¢ uzyskanie catosci lub
czesci przychododw przez Spotke, zas w skrajnych przypadkach doprowadzié do zaprzestania projektu.
Wystgpienie kazdej z wymienionych powyzej przeszkéd moze negatywnie wptynac na dziatalnosé,
wyniki finansowe lub perspektywy Spoéfki.

Ryzyko zwigzane z rejestracjg lekow

Jednym z podstawowych celéw Spoétki jest wprowadzenie, samodzielnie lub przez partnera
farmaceutycznego, czesci produkowanych i opracowywanych lekéw na rynki Swiatowe, w tym przede
wszystkim na rynki krajéw Unii Europejskiej i Standw Zjednoczonych, co wigze sie z obowigzkiem
rejestracji tych lekéw przez wtasciwe urzedy — odpowiednio Europejskg Agencje ds. Lekow (EMA)
i amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA). Istnieje ryzyko, ze w przypadku np. zmian
proceduralnych czy btedéw w dokumentacji proces rejestracji lekdw moze sie nie odbyc
w planowanym terminie lub tez rejestracja taka nie bedzie mozliwa. Ponadto istnieje ryzyko, ze
wymagania przyjete przez kazdy z wymienionych urzedéw bedg inne, co moze narazi¢ Spétke na
koniecznos¢ poniesienia dodatkowych kosztéw lub tez catkowitego zaniechania aktywnosci na danym
rynku. Powyzsze czynniki mogg negatywnie wptyng¢ na dziatalnos¢, wyniki finansowe Ilub
perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z mozliwo$cig komercjalizacji innowacji Spotki

Dziatalnos¢ Spotki w zakresie lekéw innowacyjnych jest oparta w duzej mierze na opatentowanych
lub zawartych w zgtoszonych na jej rzecz wnioskach patentowych substancjach chemicznych,
o potencjale rozwoju w innowacyjne terapeutyki. Wartos¢ patentu bedgcego 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 sg na dzien dzisiejszy
trudne do oszacowania, istnieje wiec ryzyko, ze nie beda one tak korzystne, jak planowano, a ich
komercjalizacja bedzie utrudniona, co moze negatywnie wptyngé na dziatalno$é, wyniki finansowe
lub perspektywy Spoétki.

Ryzyko zwigzane ze wspétpracg w ramach konsorcjum akademicko przemystowego

Spotka realizuje lub zamierza realizowac projekty lekow innowacyjnych we wspoétpracy z jednostkami
akademickimi w Polsce. Petnig one lub bedg petni¢ istotng role w realizacji niektorych aspektéw
zaplanowanych prac, w zaleznosci od projektu sg to na przyktad zadania obejmujgce charakteryzacje
opracowanych zwigzkdw w modelach in vitro i in vivo czy walidacja potencjatu terapeutycznego
wybranego celu molekularnego. W wiekszosci projektéw CELON PHARMA petni lub bedzie petnic role
lidera konsorcjum, starajac sie zapewni¢ czasowg i ptynng 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, ktore moze wptynagé na realizacje projektdw. Dodatkowo, realizacja projektéw w konsorcjum
akademicko przemystowym niesie ze sobg ryzyka zwigzane z poufnoscig danych i wynikdéw, ktérych
ochrona jest realizowana w ramach kazdego z podmiotdw niezaleznie, a takze ryzyka zwigzane
z prawem autorskim, ktére sg jednak zminimalizowane umowa konsorcjum okreslajgcg podziat
korzysci miedzy partneréw konsorcjum.
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Ryzyko zwigzane z refundacja lekéw

Na dzied publikacji niniejszego sprawozdania wszystkie leki (z wyjatkiem leku Lazivir) z portfolio
Spétki znajduja sie na liscie lekéw refundowanych ogtaszanej przez Ministra Zdrowia. W Polsce rynek
lekdw, w tym lekédw refundowanych, podlega szczegdtowej regulacji przepisami prawa. Na ich
podstawie ustala sie wykaz lekéw refundowanych, zakres refundacji, w tym ceny, limity oraz stopien
refundacji. Niekorzystne zmiany w zakresie tych przepiséw (np. skreslenie produktow Spétki z listy
lekéw refundowanych) mogg mie¢ negatywny wptyw na dziatalno$¢, wyniki finansowe Ilub
perspektywy Spoéfki.

Ryzyko cofniecia pozwolenia na dopuszczenie produktéw Spétki 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 pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego
do obrotu m.in. w przypadku stwierdzenia niespodziewanego, ciezkiego, niepozgdanego dziatania
tego produktu zagrazajgcego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu, braku deklarowanej skutecznosci
terapeutycznej tego produktu, stwierdzenia ryzyka stosowania niewspodtmiernego do efektu
terapeutycznego lub stwierdzenia, ze produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu niezgodnie
z pozwoleniem lub przepisami prawa. Cofniecie pozwolenia na dopuszczenie produktéw leczniczych
Spétki do obrotu miatoby negatywny wpltyw na perspektywy rozwoju Spétki i osiggane wyniki
finansowe. Niezaleznie od powyzszego w pewnych okolicznosciach (np. w przypadku uzasadnionego
podejrzenia, ze produkty lecznicze nie odpowiadajg ustalonym dla nich wymaganiom) wojewddzki
inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu obrotu okreslonymi seriami tego produktu
na terenie dziatania tego inspektora. We wskazanych wyzej okolicznosciach, oraz w innych
przypadkach, w ktérych stosowanie produktéw leczniczych Spoétki wyrzadzi szkode okreslonym
podmiotom, Spotka moze ponosi¢ odpowiedzialnos¢ odszkodowawczg, co wigze sie z ryzykiem
wysuniecia w stosunku do Spétki roszczen odszkodowawczych w trybie postepowania cywilnego.
W zwigzku z wytworzeniem produktéw leczniczych Spotka moze takze ponosi¢ odpowiedzialnosé za
produkt niebezpieczny. Na przyktad zgodnie z prawem polskim, produktem niebezpiecznym jest
produkt nie zapewniajgcy bezpieczenstwa, jakiego mozna oczekiwac, uwzgledniajgc normalne uzycie
produktu. O tym, czy produkt jest bezpieczny, decydujg okolicznosci z chwili wprowadzenia go do
obrotu, a zwtaszcza sposdb zaprezentowania go na rynku oraz podane konsumentowi informacje
o wiasciwosciach produktu. ROwniez koniecznos¢ zaspokojenia ewentualnych kierowanych
w stosunku do Spétki roszczen odszkodowawczych moze mie¢ negatywny wplyw na dziatalnosé,
sytuacje finansowa lub perspektywy Spétki.

Ryzyko zwigzane ze sporem sagdowym

Spoétka prowadzi obecnie dwa spory sgdowe w Polsce z powddztwa Glaxo Operations UK Ltd. z
siedzibg w Wielkiej Brytanii oraz GSK Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu (Powodowie). Spdtka
zostata pozwana w zwigzku z wytwarzaniem i wprowadzeniem do obrotu leku Salmex w inhalatorze,
w pierwotnej wersji podobnym do inhalatora Powodéw — Dysku GSK (obecnie Spétka stosuje juz inng
wersje inhalatora). Pierwszym pozwem Powodowie domagajg sie nakazania Spodtce zaniechania
produkowania, wprowadzania do obrotu, sktadowania, oferowania i reklamowania lekdw wziewnych
w inhalatorze podobnym do inhalatora Powoddw, a takze nakazanie zniszczenia inhalatoréw wraz
z materiatami informacyjnymi, reklamowymi i promocyjnymi. W pozwie zarzucono Spétce naruszenie
praw autorskich przystugujgcych do utworu, jaki stanowi¢ ma Dysk GSK, czyn nieuczciwej konkurencji
polegajgcy na nasladownictwie tego inhalatora oraz naruszenie praw do znaku towarowego
powszechnie znanego, jakim, w ocenie Powoddw, jest Dysk GSK. Drugim pozwem Powodowie Z3dajg
nakazania Spoéfce zaniechania, produkowania, wprowadzania do obrotu, w tym eksportowania,
importowania, sktadowania, oferowania oraz reklamowania lekéw wziewnych stosowanych
w leczeniu astmy i POChP w inhalatorze wykorzystujagcym tudzgco podobny kolor i tudzgco podobny
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ksztatt do inhalatora Powodow. Powodowie wniesli takze o nakazanie Spdtce zaniechania uzywania
koloru zblizonego do koloru fioletowego inhalatora Seretide Dysk w celu oznaczania inhalatora
wykorzystywanego przez Spétke oraz nakazanie zaniechania wprowadzania do obrotu oraz
reklamowania lekéw wziewnych w inhalatorze o takim kolorze. Sad udzielit zabezpieczenia
w nastepujgcym zakresie:

1) dla pierwszego powddztwa, poprzez nakazanie Spoétce zaniechania produkowania, wprowadzania
do obrotu, oferowania oraz reklamowania lekéw wziewnych w inhalatorze podobnym do inhalatora
Powodow, przy czym, uwzgledniajgc zobowigzania Spotki wynikajgce z istniejagcych zobowigzan,
ustalit termin tego obowigzku od dnia 1 stycznia 2014 roku.

2) w przypadku drugiego powddztwa, poprzez nakazanie Spodice zaniechania produkowania,
wprowadzania do obrotu, w tym eksportowania, sktadowania, oferowania oraz reklamowania lekéw
wziewnych, stosowanych w leczeniu astmy i POChP, w inhalatorze wykorzystujagcym
charakterystyczny kolor i ksztatt inhalatora Powoddw. Spdétka nie zgadza sie z zarzucanymi jej
naruszeniami, wobec czego wniosta o oddalenie pierwszego, jak i drugiego powddztwa w catosci.
W ocenie Spétki, Powodowie, bazujgc na ustawie o prawie autorskim, chcg w sposdb nieuzasadniony
wydtuzyé sobie weczesniej istniejacg, a wygastg juz ochrone wynikajgcg z prawa witasnosci
przemystowej, ktdra przez wiele lat pozwala im na utrzymanie istotnej czesci rynku. Spotka nie zgadza
sie z zarzucanymi jej naruszeniami, wobec czego wniosta o oddalenie powddztwa w catosci. W ocenie
Spotki, jej dziatalnos$¢ nie naruszata praw powoddw, na co Spétka przedstawita wiele argumentéw
oraz dowoddéw. Spdétka podejmuje dziatania prawne majace na celu zapewnienie obrony przed
negatywnymi skutkami powddztwa. Nie mozna jednak wykluczyé, ze spér sadowy zakonczy sie
niekorzystnie dla Spoétki, poprzez uznanie powddztwa w catosci lub czesci. Na wypadek takiej sytuacji,
stosujgc sie takze w ten sposdb do postanowienia sadu o zabezpieczeniu powddztwa, Spotka
opracowata i wprowadzita nowy wzdr inhalatora, w ktérym oferowane sg leki Salmex i Asaris. Wobec
powyzszego, ewentualny negatywny wynik postepowania nie wplynie negatywnie na mozliwosc¢
prowadzenia przez Spotke dziatalnosci w zakresie wytwarzania i sprzedazy tych lekéw. Nie mozna
jednak wykluczy¢, ze, w przypadku uznania powddztwa, Powodowie bedg dochodzili na tej
podstawie odszkodowania w odrebnym postepowaniu. W razie zaistnienia takiej sytuacji, Spotka
podejmie wszelkie dziatania prawne niezbedne do ochrony jej intereséw. Wedtug stanu na dzien
publikacji niniejszego sprawozdania, w ocenie Spétki ewentualne roszczenie odszkodowawcze nie
powinno istotnie wptynac¢ na wyniki finansowe Spoétki. Inwestorzy powinni wzigé jednak pod uwage
ryzyko zaistnienia w przysztosci koniecznosci zapfacenia przez Spotke odszkodowania, ktdrego
wysokosci ani zakresu Spdtka obecnie nie jest w stanie przewidziec.

W pazdzierniku 2018 GSK zainicjowato przeciw Spdfce Glenmark (dystrybutorowi leku Salmex na
wybranych rynkach UE), postepowanie przed sagdem w Monachium w Niemczech, o naruszenie praw
autorskich. Powédztwo zostato odrzucone przez sgd zardwno w | instancji, jak i w postepowaniu
apelacyjnym.

W listopadzie 2018 GSK zainicjowano przeciw Spoétce Glenmark (dystrybutorowi leku Salmex na
wybranych rynkach UE), postepowanie przed sgdem w Mannheim w Niemczech o naruszenie
narodowego znaku towarowego przestrzennego. Obecnie trwa postepowanie wstepnie zasadzonego
zabezpieczenia. Petnomocnicy Spétki wniesli o oddalenie powddztwa w catosci. Dodatkowo,
Glenmark zainicjowat procedure inwalidacji znaku towarowego 3D bedacego przedmiotem
postepowania. Dystrybutor Spoétki, firma Glenmark podejmuje dziatania prawne majace na celu
zapewnienie obrony przed negatywnymi skutkami powddztwa. Nie mozna jednak wykluczy¢, ze spér
sgdowy zakonczy sie niekorzystnie dla Spétki, poprzez uznanie powddztwa w catosci lub czesci.
Wedtug stanu na dzien publikacji niniejszego sprawozdania, w ocenie Spoétki ewentualne roszczenie
odszkodowawcze nie powinno istotnie wptyngé¢ na wyniki finansowe Spétki. Inwestorzy powinni
wzig¢ jednak pod uwage ryzyko zaistnienia w przysztosci koniecznosci zaptacenia przez Spotke
odszkodowania, ktorego wysokosci ani zakresu Spdtka obecnie nie jest w stanie przewidziec.
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W grudniu 2018 zostato wytoczone spotce, wraz ze spotkg Glenmark (dystrybutorem leku Salmex na
wybranych rynkach UE) powddztwo przed sagdem w Wielkiej Brytanii o naruszenie wspdlnotowego
znaku towarowego 3D (obejmujgce kilkanascie rynkéw UE) oraz innych czyndw nieuczciwej
konkurencji. W wyniku dziatarn obronnych petnomocnicy Spétki przygotowali dokumentacje obrony a
takze zainicjowali procedure inwalidacji znakéw towarowych 3D, bedacych podstawg ataku. Wedtug
deklaracji petnomocnikdw Spétki, postepowanie sgdowe w | instancji powinno trwaé od kilkunastu do
kilkudziesieciu miesiecy. Spotka nie zgadza sie z zarzucanymi jej naruszeniami, wobec czego wniosta
o oddalenie powddztwa w catosci. W ocenie Spofki, jej dziatalnos$¢ nie naruszata praw powodow, na
co Spdétka przedstawita wiele argumentéw oraz dowoddw. Spdtka podejmuje dziatania prawne
majace na celu zapewnienie obrony przed negatywnymi skutkami powddztwa. Nie mozna jednak
wykluczyé, ze spér sgdowy zakoriczy sie niekorzystnie dla Spotki, poprzez uznanie powddztwa w
catosci lub czesci. Wedtug stanu na dzien publikacji niniejszego sprawozdania, w ocenie Spotki
ewentualne roszczenie odszkodowawcze nie powinno istotnie wptyngé na wyniki finansowe Spaétki.
Inwestorzy powinni wzigc jednak pod uwage ryzyko zaistnienia w przysztosci koniecznosci zaptacenia
przez Spotke odszkodowania, ktérego wysokosci ani zakresu Spdtka obecnie nie jest w stanie
przewidziec.

Ryzyko zwigzane ze sporami dotyczgcymi praw wtasnosci przemystowej i intelektualne;j

Spoétka prowadzi dziatalnos¢ w obszarze, w ktérym istotne znaczenie majg regulacje dotyczace praw
wiasnosci przemystowej i intelektualnej oraz ich ochrony. Spdétka zamierza prowadzi¢ dziatalnosc
w taki sposdb, by nie naruszy¢ praw osoéb trzecich w tym zakresie. Nie mozna jednak wykluczyé,
iz przeciwko Spotce bedg wysuwane przez osoby trzecie roszczenia dotyczgce naruszenia przez
Spotke praw wtasnosci przemystowej i intelektualnej, w szczegdlnosci na etapie prac badawczych
oraz na etapie uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie produktéw leczniczych Spotki do obrotu.
Woysuniecie takich roszczen, nawet jezeli beda one bezzasadne, moze niekorzystnie wptyngé na czas
potrzebny dla uzyskania wspomnianego pozwolenia, a obrona przed takimi roszczeniami moze
wigzac sie z koniecznos$cig ponoszenia znacznych kosztéw, co w efekcie moze negatywnie wptynac na
dziatalnosé, wyniki finansowe lub perspektywy Spétki.

Ryzyko zwigzane z mozliwoscig ujawnienia tajemnic handlowych

Realizacja planéw Spétki moze by¢ uzalezniona od zachowania w tajemnicy bedacych w posiadaniu
Spotki informacji poufnych, w szczegdlnosci informacji dotyczacych prowadzonych badan oraz
procesdow technologicznych. Nie mozna wykluczyé, ze informacje te zostang ujawnione
i wykorzystane przez osoby wspodtpracujgce ze Spotka, w szczegdlnosci przez jego pracownikow, i ze
efektem ujawnienia tych informacji bedzie ich wykorzystanie przez podmioty prowadzgce dziatalnos¢
konkurencyjng. W takiej sytuacji srodki obrony praw Spoétki, w szczegdlnosci przystugujgce Spdtce
roszczenia, mogg sie okazaé niewystarczajgce dla ochrony Spoétki przed negatywnymi skutkami takich
zdarzen, co moze mie¢ negatywny wptyw na dziatalnos$¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spoétki.

Ryzyko zwiazane z utratg kluczowych pracownikéw

Spétka prowadzi dziatalno$¢ w oparciu o wiedze i doswiadczenie wysoko wykwalifikowanej kadry
menedzerskiej i naukowobadawczej. Kompetencje, lojalnos¢ i zaangazowanie kluczowych
pracownikéw sg istotnymi czynnikami wptywajgcymi na dziatalnosé i rozwéj Spétki. Istnieje ryzyko, ze
konkurencja na rynku pracy w branzy Spdtki spowoduje odejscia pracownikow o kluczowym
znaczeniu z punktu widzenia Spétki, co moze negatywnie wptyngé na dziatalnosé¢, wyniki finansowe
lub perspektywy Spoétki.
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Ryzyko zwigzane z przyznanym dofinansowaniem

W zwigzku z prowadzonymi projektami badawczo-rozwojowymi i wdrozeniowymi Spdtka realizowata
w przesztosci oraz realizuje projekty dofinansowane z krajowych i wspdlnotowych srodkéow
publicznych, w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka, a takze programéw
wdrazanych i zarzgdzanych przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju. W odniesieniu do projektéw
w toku Spétka doktada wszelkich staran, aby ich realizacja odbywata sie zgodnie z warunkami
wynikajgcymi z umdw o dofinansowanie, w szczegdlnosci w zakresie wynikajgcym z harmonograméw
rzeczowo finansowych. Wedtug najlepszej wiedzy Spétki, nie wystepujg okolicznosci mogace
skutkowac¢ obowigzkiem zwrotu pomocy uzyskanej na realizacje projektow realizowanych z udziatem
Srodkow publicznych. Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka wynikajagcego z uprawnien odpowiednich
krajowych i wspdlnotowych organdw oraz instytucji w zakresie kontrolowania Spotki pod katem
prawidtowosci realizacji projektow, osiggniecia ich celéw oraz wykorzystania 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 podlegajg dziesiecioletniemu okresowi przedawnienia, liczonemu od dnia udzielenia
pomocy, tj. zawarcia poszczegdlnych umoéw o dofinansowanie. Inwestorzy powinni wzig¢ pod uwage,
ze ewentualne nakazanie zwrotu pomocy w catosci lub czesci moze wywrze¢ negatywny wptyw na
dziatalnosé, wyniki finansowe lub perspektywy Spétki.

Ryzyko zwigzane z nieotrzymaniem dofinansowania na planowane projekty badawczo-rozwojowe

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

(i) rozwojem lekédw wziewnych oraz ich rejestracjag na rynkach europejskich i rynkach Ameryki
Pétnocnej oraz

(ii) rozwojem projektéw nowych lekéw, w tym potencjalnych lekédw innowacyjnych. Istotnym
zrédtem finansowania plandw inwestycyjnych Spétki majg by¢ dotacje z Unii Europejskiej, ktérych
wysokos¢ w odniesieniu do zidentyfikowanych projektdw zostata oszacowana na okoto 50%
planowanych budzetéw.

Istnieje jednak ryzyko, ze sktadane przez Spdtke wnioski o przyznanie dofinansowania nie zostang
pozytywnie rozpatrzone i Spdtka bedzie zmuszona do poszukiwania innych Zrddet finansowania
planowanych projektow, co moze istotnie wydtuzy¢ harmonogram czasowy ich realizacji i/lub moze
spowodowac koniecznos$¢ wiekszego zaangazowania kapitatu wtasnego. Wystgpienie powyzszych
ryzyk moze negatywnie wptynaé na dziatalnos¢, sytuacje finansowa lub perspektywy Spétki.

Ryzyko naruszenia wymogow ochrony srodowiska

Dziatalno$¢ Spotki oddziatuje na Srodowisko w zakresie wytwarzania odpadéw, w tym
niebezpiecznych, odprowadzania $ciekdw gospodarczo bytowych i technicznych, a takze
wprowadzania zanieczyszczen do powietrza. Spdtka doktada wszelkiej starannosci, aby prowadzona
przez nig dziatalnos$¢ byta zgodna z obowigzujgcymi przepisami z zakresu ochrony srodowiska oraz
ponosi wszelkie wymagane optaty z tym zwigzane. Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka, ze, w
przypadku ewentualnego naruszenia obowigzujgcych Spdtke wymogdéw z zakresu ochrony
Srodowiska, natozone zostang na nig kary z tego tytutu, nie wytgczajgc nakazu wstrzymania badz
ograniczenia okreslonej dziatalnosci lub zados$c¢uczynienia ewentualnym roszczeniom. Istnieje takze
ryzyko, ze przyszte regulacje prawne w zakresie wymogdéw dotyczgcych ochrony srodowiska
spowodujg konieczno$¢ wprowadzenia ograniczedn w zakresie prowadzonej dziatalnosci lub
poniesienia naktadéw w celu jej dostosowania do zmienionych wymogéw prawa, co moze
negatywnie wptyngé na dziatalnos$é, wyniki finansowe lub perspektywy Spétki.
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Ryzyko zwigzane 2z wykorzystywaniem substancji niebezpiecznych oraz wytwarzaniem
niebezpiecznych odpadéw

Specyfika dziatalnos$ci Spdtki, obejmujgca wytwarzanie lekdw oraz prowadzenie prac badawczych
w tym obszarze, wigze sie z koniecznoscig stosowania w zakresie prowadzonej dziatalnosci substancji
chemicznych zaliczanych do niebezpiecznych, w tym takze wykorzystywania, na skale laboratoryjna,
substancji o dziataniu rakotwdérczym oraz teratogennym, jak réwniez powstawania odpadéw
niebezpiecznych. Powyisze wigze sie z narazeniem pracownikow Spétki na szkodliwe dziatanie takich
substancji oraz odpaddéw. Spoétka przestrzega wszelkich wymogdw prawa, jak i procedur zwigzanych
z zapewnieniem nalezytego bezpieczenstwa jej pracownikdéw. W szczegolnosci, w przedsiebiorstwie
Spotki stosowane sg procedury:

e gospodarki odpadami — zapewniajgce przechowywanie odpaddw niebezpiecznych
w oznakowanych pojemnikach, zamknietych i zabezpieczonych przed przedostaniem sie do
otoczenia oraz mieszaniem sie odpaddw, umieszczanych w miejscach o ograniczonym
dostepie, gwarantujgce prowadzenie szkolen dla pracownikéw w zakresie obowigzujgcych
procedur, a takze zapewniany jest odbiér odpaddéw przez podmioty specjalizujgce sie
w utylizowaniu odpaddw i gospodarowaniu nimi, posiadajgce stosowne uprawnienia
w zakresie prowadzenia gospodarki odpadami;

e wykorzystywania substancji niebezpiecznych — obejmujgce: dbato$¢ o sprawnoscé
i prawidtowg prace instalacji wykorzystujgcych substancje niebezpieczne, prawidtowe
zabezpieczanie opakowan z takimi substancjami, ograniczanie ilosci zuzywanych substancji
niebezpiecznych do niezbednego minimum, ograniczanie liczby pracownikéw majacych
kontakt z takimi substancjami, stosowanie procesow odprowadzania substancji z miejsca ich
powstawania, stosowanie wentylacji, statg kontrole poziomu stezen, stosowanie srodkdéw
ochrony indywidualnej, stosowanie instrukcji dla stanowisk pracy, na ktérych wystepuje
narazenie oraz instrukcji postepowania na wypadek awarii, zapewnianie badan
profilaktycznych dla pracownikdw narazonych na dziatanie substancji niebezpiecznych,
a takze wyznaczanie i znakowanie obszaréw zagrozenia. Z uwagi na wykorzystywanie
substancji o dziataniu rakotwdrczym oraz teratogennym na niewielkg skale, gtéwnie do
celéw laboratoryjnych, a takze stosowanie powyzszych procedur, Spétka ocenia ryzyko z tym
zwigzane jako mate. Nie mozna jednak wykluczy¢, ze, w przypadku ewentualnego naruszenia
obowigzujgcych Spdétke wymogdéw zwigzanych ze stosowaniem substancji niebezpiecznych
lub wytwarzaniem takich odpaddéw, natozone zostang na nig kary z tego tytutu, nie
wyltaczajgc nakazu wstrzymania bgdz ograniczenia okreslonej dziatalnosci. Nie mozna takze
wykluczy¢ ryzyka wystgpienia awarii lub innego zdarzenia, w wyniku ktdérego dojdzie do
poszkodowania oséb narazonych na kontakt z tymi substancjami lub odpadami, co moze
wigzac sie z ewentualnymi roszczeniami i odpowiedzialnoscig Spotki, w tym finansowa.
Istnieje takze ryzyko, ze przyszte regulacje prawne w zakresie wymogdéw dotyczgcych
wykorzystywania substancji niebezpiecznych spowodujg konieczno$¢ wprowadzenia
ograniczen w zakresie prowadzone] dziatalnosci lub poniesienia naktadow w celu jej
dostosowania do zmienionych wymogdéw prawa, co moze negatywnie wptyng¢ na
dziatalnosé, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z zawieraniem transakcji z podmiotami powigzanymi

Spétka zawiera i planuje zawieraé w ramach prowadzonej dziatalnosci transakcje z podmiotami
powigzanymi. W ocenie Spotki, transakcje takie zawierane sg na warunkach rynkowych oraz
odpowiednio dokumentowane. Nie mozna jednak wykluczyé ewentualnego zakwestionowania przez
organy podatkowe rynkowosci warunkéw stosowanych w tego typu transakcjach, co moze
skutkowaé¢ wszczeciem i prowadzeniem wobec Spétki ewentualnych postepowan podatkowych
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w tym zakresie, co moze negatywnie wptyngc¢ na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub perspektywy
Spotki.

Ryzyko zwigzane ze strukturg akcjonariatu

Glatton Sp. z 0.0., w ktdrej jedynym udziatowcem jest Pan Maciej Wieczorek, Prezes Zarzadu Celon
Pharma S.A., dysponuje akcjami dajagcymi 75% ogdlnej liczby gtoséw na Walnym Zgromadzeniu
Spotki. Jako dominujacy akcjonariusz Spoétki, Glatton Sp. z 0.0. moze istotnie wptywaé na decyzje
Walnego Zgromadzenia w sprawie wyptaty dywidendy i jej wysokosci, a nawet zdecydowaé o jej
niewypfacaniu w poszczegélnych latach obrotowych, albo zdecydowaé¢ o wyptacie w wiekszej niz
rekomendowana przez Zarzad wysokosci, co moze staé w sprzecznosci z interesem i oczekiwaniami
innych akcjonariuszy i Zarzadu. Glatton Sp. z 0.0., a za jego posrednictwem Pan Maciej Wieczorek, ma
decydujacy wptyw na sprawy Spoétki, w tym m.in. na ksztattowanie polityki i strategii, kierunkéw
rozwoju dziatalnosci, wybdr cztonkéw Rady Nadzorczej i Zarzadu. Uchwaty Walnego Zgromadzenia
podjete gtosami akcjonariusza wiekszosciowego mogg byc¢ niezgodne z zamierzeniami lub interesami
akcjonariuszy mniejszosciowych. Nie jest mozliwe przewidzenie polityki akcjonariusza
wiekszosciowego w odniesieniu do wykonywania praw z akcji Spotki oraz wptywu na dziatalnos$c
Spotki, wyniki finansowe oraz sytuacje finansowg, mozliwo$¢ realizacji strategii Spotki czy tez jej
pozycje rynkowa. Nie mozna przewidzie¢ rowniez, czy polityka i dziatania akcjonariusza
wiekszosciowego bedg zbiezne z interesami innych akcjonariuszy Spoétki.

Ryzyko zwiazane z potencjalnymi konfliktami intereséw

Na dzied publikacji niniejszego raportu okresowego wystepujg nastepujace powigzania pomiedzy
cztonkami Zarzagdu oraz Rady Nadzorczej Spotki:

a) Maciej Wieczorek jest podmiotem posrednio dominujgcym wobec Spétki, a réwnoczesnie
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 wystgpienia konfliktu intereséw. Konflikt ten
mogtby polegaé¢ na kolizji pomiedzy obowigzkiem dziatania w interesie Spdétki lub zachowania
niezaleznosci, a osobistymi interesami tych osoéb. Interesy kazdej z wymienionych oséb mogg nie by¢
tozsame z interesami Spotki, wobec czego nalezy mie¢ na wzgledzie ryzyko wystgpienia konfliktu
intereséw, ktdry moze zostac rozstrzygniety na niekorzys¢ Spotki.

Ryzyko zwigzane z zasadami wynagradzania cztonkéw Zarzadu i Rady Nadzorczej

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

Kietpin 20.09.2019
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