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1. Wybrane dane finansowe

w tys. zt w tys. EUR

0d 01.01.2019 | 0d 01.01.2018 | od 01.01.2019 | od 01.01.2018

do 30.09.2019 | do 30.09.2018 | do 30.09.2019 | do 30.09.2018
Przycljod,y netto ze sprzedazy produktow, towar6w i 0 0 0 0
materiatow
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej -46.656 -48.693 -10.829 -11.448
Zysk (strata) brutto -48.429 -52.286 -11.240 -12.292
Zysk (strata) netto -48.479 -52.286 -11.240 -12.292
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci operacyjnej -24.153 -32.126 -5.145 -1.694
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci inwestycyjnej -1818 -3.608 -1.828 -848
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci finansowej -1.907 103.286 -443 24283
Przeptywy pienigzne netto, razem -34.538 66.952 -8.016 15.740

30.09.2019 | 31.12.2018 | 30.09.2019 | 31.12.2018

Aktywa, razem 107.595 144717 24601 33.655
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 113.884 102.578 26.039 23.855
Zobowigzania dtugoterminowe 45.48] 36.069 10.400 8.388
Zobowigzania krdtkoterminowe 68.397 66.509 15.639 15.461
Kapitat wtasny -6.289 42139 -1438 9.800
Kapitat zaktadowy 1.312 1.312 314 319
Liczba akcji (w szt.) 13720722 | 13720722 | 13.720.722 | 13.720.722
Zysk (strata) na jedng akcje zwykta (w zt/EUR) -3,53 -4.06 -0,82 -0,95

Wybrane pozycje bilansu zaprezentowane w walucie EUR zostaty przeliczone wedtug, ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski,
Sredniego kursu EUR z dnia 30 wrzesnia 2019 roku (4,3736 PLN/EUR) oraz 31 grudnia 2018 roku (4,3000 PLN/EUR). Wybrane
pozycje rachunku zyskow i strat oraz rachunku przeptywdw pienigznych przeliczono na EUR wedtug kursu stanowiacego $rednia
arytmetyczng Srednich kurséw dla EUR ogtoszonych przez Narodowy Bank Polski, obowigzujacych na ostatni dzien kazdego
miesigca w okresie 9 miesigcy zakonczonych 30 wrzesnia 2019 roku i 9 miesigcy zakorczonych 30 wrzesnia 2018 roku
(odpowiednio: 4,3086 PLN/EUR i 4,2535 PLN/EUR).
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2 Informacje o Mahion S.A.
2.1 Wtadze Spotki
2.1.1 larzad

W Il kwartale 2019 roku oraz do dnia przekazania niniejszego raportu sktad Zarzadu Spotki nie ulegt zmianie i na dzien
14 listopada 2019 roku Zarzad Spotki sktada sie z 3 cztonkow:

»  Stawomir Jaros - Cztonek Zarzadu,

»  Jarostaw Walczak - Cztonek Zarzadu,

»  Grzegorz Grabowicz - Cztonek Zarzadu.

2.1.2 Rada Nadzorcza

W Il kwartale 2019 roku oraz do dnia przekazania niniejszego raportu sktad Rady Nadzorczej Spotki nie ulegt zmianie
i na dzien 14 listopada 2019 roku Rada Nadzorcza Spétki sktada sig z 8 cztonkdw:

»  Maciej Wieczorek - Przewodniczacy Rady Nadzorczej,

» Jozef Banach - Zastepca Przewodniczgcego Rady Nadzorczej, Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

»  Tadeusz Pietrucha - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

» Jacek Piotr Nowak - Cztonek Rady Nadzorczej,

»  David John James - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

»  Robert Konski - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

»  Krzysztof Kaczmarczyk - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

»  Dirk Kreder - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej.

2.2 Struktura kapitatu zaktadowego

Na dzien 30 wrzesnia 2019 roku oraz na dzien przekazania niniejszego raportu kapitat zaktadowy Spatki wynosi 1.372.077,20
ztotych i dzieli sie na 13.720.772 akcji o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, w tym:
»  450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii A,

» 450,000 akeji imiennych, uprzywilejowanych serii B,

» 450.000 akeji imiennych, uprzywilejowanych serii C,

»  450.000 akeji zwyktych na okaziciela serii D,

» 100.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii E,

» 100.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii F,

» 20.000 akeji imiennych, uprzywilejowanych serii G,

» 2.980.000 akeji na okaziciela, zwyktych serii H,

» 1.900.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii |,

» 2.600.000 akeji na okaziciela, zwyktych serii J,

» 190.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii K,

» 510.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii L,

»  360.000 akeji na okaziciela, zwyktych serii M,

»  340.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii N,

» 300.000 akeji na okaziciela, zwyktych serii O,

» 1.920.772 akcji na okaziciela, zwyktych serii P.

Akcje imienne serii A, B, C, E, F i G s3 uprzywilejowane w ten sposab, ze kazda z nich uprawnia do dwach gtoséw na Walnym
Zgromadzeniu. Ogdlna liczha gtosow wynikajaca ze wszystkich wyemitowanych akcji wynosi 15.290.772 gtosow.
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2.3 Struktura akcjonariatu

Na podstawie posiadanych przez Spétke informacji, na dzien przekazania raportu za Ill kwartat 2019 roku (14 listopada
2019 roku) nastepujacy akcjonariusze posiadaj co najmniej 5% w ogdlnej liczbie gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spotki:

Lp Akcjonariusz Liczba akcji | Liczba gtosow %o w kapitale Z"o‘éﬂfﬁiﬁ
zakfadowym liczhie gtosow
1. | Twiti Investments Limited 2380072 2914312 17,35% 19,45%
Maciej Wieczorek
2. DOpIzez:* 1626576 2119426 11,85% 13,86%
- Glatton sp. z 0.0. 1006 226 1006 226 1,33% 6,58%
- Celon Pharma S.A. 620 350 1113200 4.52% 1,28%
3. | Polfarmex S.A. 1437983 1920833 10,48% 12,56%
Fundusze zarzadzane
4, orzez Generali PTE SA. 1629 847 1629 847 11,88% 10,66%
Fundusze zarzadzane
5. przez Nationale Nederlanden PTE S.A.** 1140600 1140600 8.31% 1:46%
Fundusze zarzadzane
6. przez Investors TFI S.A*** 1068 007 1068 007 1,18% 6,98%
1. | Pozostali 4 437681 4 437681 32,34% 29,02%
RAZEM 13720772 15290772 100% 100%

*

Pan Maciej Wieczorek posiada 100% udziatu w kapitale zaktadowym Glatton Sp. z o. 0. i posrednio, poprzez Glatton Sp. z 0.0.,
66,67% w kapitale zaktadowym Celon Pharma S.A. oraz 75% w ogdlnej liczbie gtosow w Celon Pharma S.A.

** 7godnie z wykazem akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 18.06.2019.
** 7godnie z wykazem akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 28.06.2018

W okresie od dnia przekazania poprzedniego raportu okresowego tj. od dnia 12 wrzesnia 2019 roku do dnia publikacji niniejszego
raportu nie miaty miejsca zmiany w strukturze wtasnosci znacznych pakietow akcji Emitenta.

2.4 Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajace i nadzorujgce

Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajgce i nadzorujace
na dzien przekazania raportu
za lIl kwartat 2019 roku (14 listopada 2019 roku)

Rada Nadzorcza

posrednio, za posrednictwem spotki Glatton Sp. z 0.0. (w ktdrej posiada 100% udziatu

w kapitale zaktadowym) oraz spdtki Celon Pharma S.A. (w ktérej posiada posrednio poprzez
Maciej Wieczorek Glatton Sp. z 0.0. 66,67% udziatu w kapitale zaktadowym) posiada tacznie 1.626.576 akcji
Spotki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, stanowigcych 11,85% kapitatu zaktadowego
Spotki i dajacych 13,86% gtosow na Walnym Zgromadzeniu
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Pozostate osoby zarzadzajace i nadzorujgce nie posiadaty akcji Spotki w okresie od dnia przekazania poprzedniego raportu
okresowego do dnia przekazania niniejszego raportu. Cztonkowie Zarzadu i Rady Nadzorczej Mabion S.A. nie posiadajg innych
niz wskazane ponizej uprawnien do akcji Spotki.

W 2018 roku przyjety zostat Program Motywacyjny na lata 2018-2021. W ramach realizacji Programu Motywacyjnego osoby
w nim uczestniczace — osoby uprawnione, tj. osoby kluczowe w Spotce - beda mogty uzyskac prawo do objgcia warrantow
subskrypcyjnych serii A i serii B. Warranty subskrypcyjne emitowane s3 nieodptatnie, w formie materialnej, jako papiery
wartosciowe imienne. Kazdy warrant subskrypcyjny serii A i serii B bedzie uprawniat do objecia 1 akeji (odpowiednio serii R
i serii S). Cena emisyjna akcji w przypadku posiadaczy warrantow serii A wynosic bedzie 91 zt za kazdg akcje serii R, natomiast
w przypadku posiadaczy warrantdw serii B wynosic bedzie 0,10 zt za kazdg akcje serii S. Prawa wynikajace z warrantow
subskrypcyjnych mogg by¢ wykonane do dnia 31 lipca 2022 roku. Program Motywacyjny dopuszcza rozliczenie w formie
zaoferowania przez Spétke osobom, ktdre objgty warranty mozliwosci odptatnego ich nabycia w celu umorzenia. Decyzje o formie
realizacji uprawnien podejmuje Rada Nadzorcza Spétki po weryfikacji spetnienia kryteriow okreslonych w Programie
Motywacyjnym i na podstawie rekomendacji Zarzadu.

W lutym 2019 r. Rada Nadzorcza, dziatajac na podstawie upowaznienia udzielonego przez Zwyczajne Walne Zgromadzenie
z dnia 28 czerwca 2018 r., ustalita listy osdb uprawnionych do objecia warrantow subskrypeyjnych serii A oraz serii B
zarok 2018 oraz rok 2019 wraz z maksymalng liczbg warrantow, jakg moze objac kazda z tych osob, pod warunkiem realizacji
kryteriow okreslonych w Programie Motywacyjnym. Zgodnie z uchwatg Rady Nadzorczej wsrdd oséb uprawnionych do objecia
warrantow subskrypcyjnych za 2018 rok znajdujg sig Cztonkowie Zarzadu Spotki:

»  Pan Jarostaw Walczak - prawo do objecia maksymalnie 1.411 warrantow serii A,

»  Pan Stawomir Jaros - prawo do objecia maksymalnie 5.644 warrantow serii A oraz przyznane 4.043 warranty serii B.

Warranty subskrypeyjne serii A za 2018 rok nie zostaty przyznane z powodu niespetnienia w 2018 roku celu rynkowego
okreslonego w Programie Motywacyjnym w odniesieniu do warrantdw serii A, przy czym zgodnie z Regulaminem Programu
Motywacyjnego warranty te mog zostac przyznane osobom uprawnionym w okresie trwania Programu Motywacyjnego wraz
z warrantami serii A za rok, w ktorym zisci sig cel rynkowy. W odniesieniu do warrantow serii B warunek powstania prawa
do ich objecia i wykonania praw z warrantow serii B zostat spetniony. Do dnia publikacji niniejszego raportu umowy objecia
warrantow serii B nie zostaty zawarte.

2.5 Opis zmian organizacji grupy kapitatowej

Mabion S.A. (,Spotka”, ,Emitent”, ,Mabion”) nie posiada jednostek zaleznych i nie tworzy grupy kapitatowej.
Dziatalnos¢ Mabion S.A.

3.1 Realizacja strategii rozwoju Spotki

Podstawowym celem dziatalnosci Spatki Mabion jest rozwoj, wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu lekéw biopodobnych
do istniejacych na rynku oryginalnych lekéw biotechnologicznych (tzw. lekow referencyjnych), w obszarze onkologii,
autoimmunologii, neurologii i chordb metabolicznych.

W dniu 3 kwietnia 2019 roku po przeprowadzeniu rocznego przegladu i aktualizacji strategii rozwoju produktow leczniczych,
Zarzad Spotki podjat uchwate zatwierdzajacg zmiany w dotychczasowej strategii rozwoju Spotki. Zgodnie z podjetg uchwatg
zmianie ulegt katalog projektow, ktorych realizacjg Spotka, obecnie lub w przysztosci, samodzielnie badz z partnerami, jest

zainteresowana. Spotka dokonata rowniez kwalifikacji projektow naukowo-badawczych do trzech grup projektow tj. projektow
aktywnych, nowych projektéw, ktdre byty planowane na 2019 rok oraz projektéw partnerskich.
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Projekty aktywne

Grupa projektow o najwigkszej istotnosci dla Spatki, w zakresie ktdrych Spatka prowadzi prace i inwestuje Srodki. Do grupy te]

zaliczajg sie realizowane obecnie projekty: MabionCDZ20, MabionMS oraz MabionEGFR.

Nowe projekty planowane na 2019 rok

Projekty, w zakresie ktorych Spétka rozpoczeta prace badawczo-rozwojowe w drugiej potowie roku 2019, to projekty dotyczace
rozwoju trzech lekéw biopodobnych do nastepujacych lekow referencyjnych: Prolia i Xgeva? (obydwa oparte o przeciwciato

denosumab) oraz Xolair® (oparty o przeciwciato omalizumab).

W zakresie ww. przeciwciat w Il kwartale 2019 roku zrealizowano nastgpujgce prace:

»  Lek referencyjny Prolia oraz Xgeva (oparte o przeciwciato denosumab) — zweryfikowano i potwierdzono sekwencije
aminokwasowg leku referencyjnego oraz rozpoczeto prace nad konstrukcja wektora kodujacego przeciwciato
biopodobne. Rozpoczeto tworzenie banku materiatu referencyjnego.

»  Lek referencyjny Xolair - zweryfikowano sekwencje aminokwasowg leku referencyjnego oraz rozpoczgto tworzenie
banku materiatu referencyjnego.

Projekty partnerskie

Projekty, w zakresie ktdrych Spdtka rozwaza rozpoczecie realizacji w Srednio- lub dtugoterminowej perspektywie, preferencyjnie

przy wspétpracy z partnerem. Beda to projekty dotyczace migdzy innymi chordb autoimmunologicznych i onkologicznych.

Ponizsze grafy pokazujg szczegGtowo ukonczone juz etapy rozwoju projektow bedacych w trakcie realizacii.

Rozpoczgcie

Opracowanie Wyniki
podstaw Ustalenie Uzyskanie zg6d badania Rejestracja
technologii protokotu na badanie klinicznego leku (EMA/ FDA)
uzyskiwania leku kI|n|clznegn kliniczne Faza l ' Ztozenie wiosku
Zaprojektowanie ! Wdrozenie ! o rejestracjg
czasteczki ! Rozwdj technologii ! do regulatora
i zarysu technologii przedkliniczny do GMP ! Fazal Fazalll E
|

(Prolia)
(Xgeva)
(Xolair) : : : : . : : : : : : :

(EMAFDN) 1 sprzedady leku

1 Lek referencyjny Prolia - wskazania: osteoporoza, wartos¢ sprzedazy w 2018 roku ok. 2,3 mid S (na podst. danych Global Data). Patent dla leku Prolia wygasa w Europie w 2022 .

(poza Francja, Wtochami, Hiszpania i Wielka Brytania, gdzie wygasa w 20251.), a w USA w 2025 r. Obecnie kilka podmiotéw pracuje nad biopodobna wersjg leku
(http://gabionline.net/Biosimilars/General/Biosimilars-of-denosumab).

2 Lek referencyjny Xgeva — wskazania: zapobieganie powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, koniecznos¢ napromieniania kosci, ucisk rdzenia kregowego lub koniecznosé
wykonywania zabiegow operacyjnych kosci) u dorostych z przerzutami guzow litych do kosci. Wartosé sprzedazy w 2018 roku ok. 1,7 mid S (na podst. danych Global Data).
Patent dla leku Xgeva wygasa w Europie w 2022 . (poza Francja, Wtochami, Hiszpanig i Wielka Brytanig gdzie wygasa w 2025 1), aw USA w 2025 r. Obecnie kilka podmiotéw
pracuje nad biopodobna wersjg leku (http://gabionline.net/Biosimilars/General/Biosimilars-of-denosumab).

3 Lek referencyjny Xolair - wskazania: astma, wartos¢ sprzedazy w 2018 roku ok. 3 mld S (na podst. danych Global Data). Ochrona patentowa zakoriczyta sig w 2017 .
Obecnie kilka podmiotdw pracuje nad biopodobng wersjg leku — m.in. Celltrion (http://www koreabiomed.com/news/articleView.html?idxno=6109) i BiosanaPharma
(https://www.centerforbiosimilars.com/news/biosanapharma-to-start-phase-1-trial-of-biosimilar-omalizumab-in-australia).
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Projekt MabionCD20

Priorytetowym i najbardziej zaawansowanym projektem Spotki jest dopuszczenie do obrotu leku pod robocza nazwa
MabionCD20. W dniu 1 czerwca 2018 roku Spatka ztozyta wniosek w Europejskiej Agencji Lekdw o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu (MAA) na rynku regulowanym przez EMA leku o roboczej nazwie MabionCD20. W dniu 21 czerwca 2018 roku Spotka
otrzymata informacje o pozytywnym zakonczeniu walidacji niniejszego wniosku i tym samym przyjeciu go do procedury oceny.

W dniu 24 kwietnia 2019 r. Spatka ztozyta odpowiedzi na pytania EMA otrzymane w ramach etapu Dnia 120 procedury
rejestracyjnej leku MabionCDZ20 w EMA. Ztozenie odpowiedzi na pytania EMA pozwolito na wznowienie procedury i kontynuacje
oceny wniosku przez Agencje. W dniu 1 lipca 2019 roku EMA przekazata Spotce drugg runde pytan w ramach procedury
rejestracyjnej leku (Dzien 180). W dniu 10 listopada 2019 r. do EMA wptynety odpowiedzi Spétki na druga runde pytan procedury
rejestracyjnej leku MabionCD20 (Dzien 181). Udzielenie odpowiedzi na niniejsze pytania jest jednym z ostatnich etapéw na
drodze do uzyskania finalnej decyzji europejskiego regulatora. Obecnie Spatka oczekuje na wydanie opinii Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP).

Prezentowany ponizej diagram obrazuje procedure oceny wniosku o rejestracje leku w EMA wraz z oznaczeniem etapu, na
ktorym znajduje sig wniosek Spatki na dzien publikacji niniejszego raportu:

[tozenie wniosku

Walidacja i pierwsza ocena

/
Dzien 1 Rozpoczecie scentralizowanej procedury
Dzien 120 Lista pytan -, zatrzymanie zegara” (clock-stop)
& . 4
é Dzien 121 Ztozenie odpowiedzi. Wznowienie procedury
; < Dzien 180 Lista pytan dodatkowych
- Dzien 181 Ztozenie odpowiedzi. Wznowienie procedury
o Wydanie opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Dzien 210 stosowanych u ludzi (Committee for Medicinal
Products for Human Use -CHMP)
Decyzja Komisji Europejskiej w zakresie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu (Market Authorization - MA)

N - okoto 2 miesigce po wydaniu pozytywnej opinii CHMP

W razie uzyskania pozytywnej decyzji Komisji Europejskiej w zakresie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Spétka ztozy
wniosek 0 zmiang porejestracyjng w postaci dossier na zwigkszenie skali wytwarzania do 2x2500L objgtosci hodowli
w bioreaktorze. Wniosek ztozony do EMA w 2018 roku dotyczyt skali klinicznej w zakresie hodowli bioreaktorowej, niemniej
obejmowat proces wytwarczy juz po transferze z wytwdrni przy ul. Fabrycznej do wytwdrni komercyjnej w Konstantynowie
tddzkim. Zmiany porejestracyjne sg typowym elementem wspatpracy z regulatorem po uzyskaniu pierwotnej rejestracji, moga
one dotyczy¢ zmian skali, miejsc wytwarzania, usprawnien procesu, dodatkowych miejsc wytwarzania etc. Jest to zwyczajowa
praktyka stosowana przez firmy farmaceutyczne (np. lek MabThera przeszedt 44 rewizje porejestracyjne?).

* https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mabtheraffauthorisation-details-section
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W czerwcu 2018 roku Spétka otrzymata podsumowanie amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekdw (Food and Drug
Administration - FDA), po odbyciu spotkania BPD (Biosimilar Biological Product Development) Typu 2. Spotkanie miato na celu
wstepna, 0goIng prezentacije zgromadzonych przez Spotke danych z rozwoju MabionCD20 w odniesieniu do leku referencyjnego
MabThera, jak réwniez ustalenie podstawowych kwestii w zakresie mozliwosci podjecia wspétpracy z Agencja na bazie tych
danych w celu uzyskania rejestracji MabionCD20 w USA. Zgodnie z trescig otrzymanego podsumowania Agencja dopuscita
mozliwos¢ wykorzystania posiadanych przez Spatke danych jako wspierajacych proces aplikacji. Jednoczesnie zaproponowata
0golng strategie powigzania produktu zarejestrowanego w Unii Europejskiej (MabThera) z produktem dopuszczonym do sprzedazy
w USA (Rituxan). Na podstawie dostepnych w tamtym czasie danych, Agencja nie wskazata koniecznosci catkowicie oddzielnego
procesu rozwoju MabionCD20 na rynek amerykanski. Agencja uznata, iz istnieje potrzeba zrealizowania badania pomostowego
do badan wykonanych w Europie, a opartych na leku referencyjnym MabThera. Badanie pomostowe powinno by¢ trdjramienne
i obejmowac amerykanski Rituxan, europejska MabThere i MabionCD20. Konieczne bedzie rdwniez przeprowadzenie
trojramiennego badania analitycznego. Proces rejestracji i dopuszczenia do obrotu leku MabionCD20 na terytorium USA jest
procesem wieloetapowym i nie mozna wykluczy¢ sytuacji, iz w przysztosci pojawig sie dodatkowe wymogi zwigzane
7 zatwierdzeniem produktu przez FDA.

Na podstawie dotychczasowej rekomendacji Agencii, Spotka opracowata protokot badania i wraz z dokumentacja ,Briefing
Package” we wrzesniu 2019 roku przekazata go FDA.

W dniu 23 pazdziernika 2019 r. Spotka uzyskata informacje, iz FDA przyznata Spotce mozliwosc odbycia spotkania BPD Typu 3
i wyznaczyta termin tego spotkania na dzien 22 stycznia 2020 roku. Celem spotkania jest uzyskanie potwierdzenia strategii
regulacyjnej w zakresie mozliwosci ztozenia wniosku o rejestracje MabionCD20 na terenie USA. Wyznaczenie spotkania Typu 3
stanowi kolejny etap realizacji dziatan zmierzajacych do uzyskania rejestracji MabionCD20 w USA. Jest efektem oceny przez
FDA ztozonego przez Spatke pakietu dokumentacii, w tym petnych raportéw z badan klinicznych MabionCD20 przeprowadzonych
7 uzyciem europejskiego leku referencyjnego MabThera u pacjentow cierpigcych na reumatoidalne zapalenie stawdw (RZS)
i chtoniak nieziarniczy (NHL), wynikéw badania podobieristwa analitycznego MabionCD20 (serie leku testowane klinicznie)
i referencji europejskiej (MabThera) do amerykanskiej (Rituxan) oraz protokotu badania klinicznego (pomostowego).

Aby rozpocza¢ badanie pomostowe Spotka, w oparciu o protokdt badania, musi pozyskac zgody urzeddw wtasciwych oraz zgody
komisji bioetycznych. Jednoczesnie Spotka musi zapewnic finansowanie dla badania, co jest warunkiem koniecznym do jego
rozpoczecia i tym samym determinuje termin jego przeprowadzenia. Srodki na realizacje powyzszych zatozen mogg pochodzic
od potencjalnego partnera dystrybucyjnego, z funduszy europejskich lub innych zrddet. Jezeli chodzi o partneréw z USA,
potencjalnym partnerem jest firma Mylan, i zaleznie od decyzji tej spatki, Mabion bedzie mdgt brac pod uwage innych partnerdw,
ktorzy mogg wspotfinansowac badania i dziatania prowadzace do komercjalizacji leku na rynku USA. Do czasu podjecia przez
Mylan decyzji w tej kwestii (co powinno nastapic 30 dni po wydaniu protokotu koricowego ze spotkania Typu 3 w FDA), Spdtka
nie moze podejmowac zobowigzan wobec innych partneréw.

W 2018 roku Spatka otrzymata od Europejskiej Agencji Lekéw zgode na ztozenie drugiego wniosku rejestracyjnego (,,Duplicate
application”) na lek o roboczej nazwie MabionCD20. Potwierdzenie poprawnego ztozenia w EMA ww. drugiego wniosku
rejestracyjnego Spétka otrzymata od partnera w dniu 6 maja 2019 roku, natomiast w dniu 27 maja 2019 roku Spotka zostata
poinformowana o pozytywnym zakoriczeniu walidacji ww. wniosku przez EMA i tym samym przyjeciu go do procedury oceny.
Zatozeniem drugiego wniosku jest uzyskanie przez Spotke dodatkowej nazwy handlowej, dla ktérej lista wskazan dla produktu
zostanie ograniczona i nie obejmie reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS). Dziatanie to moze przyspieszy¢ komercjalizacje
leku o roboczej nazwie MabionCD20 na rynkach, gdzie RZS objgte jest nadal ochrong patentowg dla MabThera.

W dniu 11 listopada 2019 roku do EMA wptynety odpowiedzi Spétki w ramach procedury rejestracyjnej drugiego wniosku
rejestracyjnego dla leku MabionCD20 (Dzien 181). Od Dnia 181 procedury obydwa wnioski bedg rozpatrywane réwnolegle.
Ztozenie odpowiedzi pozwala na kontynuacje przez Agencie oceny w zakresie drugiego wniosku rejestracyjnego. Obecnie Spotka
oczekuje na wydanie opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych stosowanych u ludzi (Committee for Medicinal Products for
Human Use - CHMP).
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Podsumowujac prowadzone prace badawczo - rozwojowe nad lekiem MabionCD20, w I1l kwartale 2019 roku przeprowadzono

7 sukcesem nastepujace dziatania:

»  zakonczono badania biordwnowaznosci i biopodobienstwa (MabionCD20 vs. MabThera);

»  prowadzono ciggty proces badania stabilnosci leku MabionCD20 oraz leku referencyjnego;

»  zakonczono badania degradacji leku MabionCD20 i leku referencyjnego;

»  opracowano odpowiedzi w ramach toczgcego sig procesu rejestracyjnego w Europejskiej Agencji Lekow (dzien 180);
potwierdzenie ztozenia odpowiedzi w elektronicznym systemie EMA Spdtka uzyskata w dniu 10 listopada 2019 roku
dla wniosku podstawowego i w dniu 11 listopada 2019 roku dla drugiego wniosku o rejestracje leku MabionCD20
(,,Duplicate application™);

»  rozszerzono zakres prac zwigzanych z wyznaczeniem przestrzeni procesowej dla procesu wytwarzania MabionCD20;

»  opracowano strategie kontroli procesu wytwarzania MabionCD20 w skali 2x2500L;

»  opracowano dokumentacje technologiczng i walidacyjng dla procesu wytwarzania MabionCD20 w skali 2x2500L;

»  prowadzono prace zwigzane z wytwarzaniem szarz walidacyjnych w skali 2x2500L;

»  zakoriczono prace zwigzane z przygotowaniem protokotu badania klinicznego oraz dokumentacji ,Briefing Package”
w oparciu o dotychczasowe ustalenia z FDA. W dniu 12 wrzesnia 2019 roku dokumentacja ,,Briefing Package”
zostata przekazana firmie zewnetrznej (reprezentantowi Spotki w zakresie projektu w USA) celem ztozenia w FDA.
Po analizie ww. dokumentacji FDA potwierdzito przyznanie Spdtce spotkania Typu 3, ktdre zostato wyznaczone
na dzien 22 stycznia 2020 roku.

Projekt MabionMS

W odniesieniu do projektu innowacyjnej terapii MabionMS, Spétka dotychczas ztozyta dwa wnioski patentowe w ninigjszym
obszarze terapeutycznym.

W 2017 roku Mabion ztozyt do Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej europejskie zgtoszenie patentowe (z mozliwoscig
rozszerzenia w trybie PCT), na podstawie ktdrego ubiega sig o ochrong prawng dla swojego wynalazku pn. ,,Combination Therapy
of Multiple Sclerosis comprising a CD20 Ligand”. Przedmiotem ztozonego wniosku patentowego jest innowacyjna terapia
leczenia pacjentdw cierpigcych na stwardnienie rozsiane przy uzyciu przeciwciata MabionCD20 skojarzonego z innymi
substancjami (projekt MabionMS combination therapy). W 2018 roku Spatka ztozyta do Europejskiego Urzedu Patentowego
w Hadze zgtoszenie w zakresie rozszerzenia ochrony patentowej w trybie PCT dla ww. wynalazku. Aby uniknac niebezpieczne
sytuacji, w ktdrej Urzad Patentowy stawia zarzut proby podwojnego patentowania tego samego zakresu ochrony (tzw. double
patenting), Spétka wycofata w marcu 2019 roku pierwotnie dokonane europejskie zgtoszenie, tak aby korzystac z ochrony
udzielonej na podstawie migdzynarodowego zgtoszenia (obejmujgcego réwniez obszar europejski). Jest to posunigcie
proceduralne, majace na celu zoptymalizowanie niniejszego procesu.

W 2018 roku Spatka ztozyta do Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej kolejne zgtoszenie patentowe (z mozliwoscig
rozszerzenia w trybie PCT) z obszaru zastosowania MabionCD20 w leczeniu pacjentdw z MS pn. ,Low aggregate anti CD20
ligand formulation”. Jest to drugie zgtoszenie patentowe w zakresie wykorzystania MabionCD20 do leczenia stwardnienia
rozsianego, stanowigce innowacyjne wskazanie dla czasteczki. Przedmiotowy wniosek dotyczy zastosowania MabionCD20
na zasadzie monoterapii. Obecnie Spdtka poszukuje partneréw do dalszych prac zwigzanych z rozwojem ww. terapii.

W zakresie powyzszego projektu w | patroczu 2019 roku Spétka przygotowata zardwno synopsis badania klinicznego, jak rawniez
,Briefing package”. Zawartos¢ merytoryczna oraz zatozenia regulacyjne projektu zostaty skonsultowane z zewngtrznymi
specjalistami w zakresie badan klinicznych w terapii stwardnienia rozsianego. Po konsultacjach i zatwierdzeniu finalnej wersji
wspomnianych dokumentow, Spétka ztozyta je 9 sierpnia 2019 roku w EMA. W dniu 12 wrzesnia 2019 roku dokumentacja
,Briefing Package” zostata przekazana firmie zewngtrznej (reprezentantowi Spotki w zakresie projektu w USA) celem ztozenia
w FDA. Oba zdarzenia rozpoczynajg proces konsultacji naukowych z regulatorami, celem potwierdzenia zgodnosci zatozen
projektowych z wymaganiami obu Agencji. Konsultacje z regulatorami sg procesem wieloetapowym, na ktory mogg sie sktadac
raporty z prac badawczo-rozwojowych i rundy zapytan scientic advice. Osiagnigcie konsensusu w toku niniejszych konsultacji
jest trudne do przewidzenia w odniesieniu do czasu jego wystapienia.
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Projekt MabionEGFR

W zakresie projektu MabionEGFR Spotka jest w trakcie opracowania podstaw technologicznych i narzedzi analitycznych. Czesc
wydatkow zwigzanych z rozwojem leku jest wspatfinansowana ze srodkéw unijnych.

W zakresie powyzszego projektu w Il kwartale 2019 roku Spotka kontynuowata aktywnosci zwigzane z:

»  okresleniem zakresu profilu jakosciowego produktu referencyjnego (QTPP) dla krytycznych atrybutdw biatka;
»  tworzeniem banku materiatu referencyjnego;

»  optymalizacj kolejnych wersji i weryfikacja konstruktu genetycznego;

»  opracowaniem metod analitycznych do charakterystyki uzyskiwanego biatka;

»  optymalizacjg warunkow wprowadzenia wektora do komdrek gospodarza;

»  preselekcja ztdz chromatograficznych i wstepng optymalizacjg warunkow oczyszczania przeciwciata.

Wspotpraca z Plexus Ventures LLC

W okresie sprawozdawczym Spotka kontynuowata wspdtprace z firmg Plexus Ventures LLC - do$wiadczonym doradcg
wspierajacym Spotke w zakresie business development. Firma Plexus prowadzi dziatania na rzecz pozyskiwania partnerow
mogacych skutecznie prowadzic sprzedaz lekow ujetych w ww. pipeline Mabion. Proces jest ztozony i dtugotrwaty - polega
na kontaktowaniu sie z firmami, podpisywaniu umow o zachowaniu poufnosci i prezentowaniu danych na réznych poziomach
szczegdtowosci, w zaleznosci od stopnia zaawansowania procesu. Réwnolegle firmy aktualizuja swoje oferty.

Zdolnosci produkcyjne

Obecne zdolnosci produkeyjne umozliwiaja Spatce rozpoczecie sprzedazy leku pod roboczg nazwg MabionCD20. Realizacja
dtugoterminowych plandw wymaga by Spdtka zwiekszyta moce produkcyjne, co wigze sig z koniecznoscig inwestycji. Niezbgdnym
etapem w rozwoju Spotki jest doposazenie istniejgcej linii produkcyjnej tak, aby mac odpowiedzie¢ na potencjalny popyt ze
strony krajow UE.

Doposaienie istniejacego zaktadu

Inwestycja stanowigca przedmiot zezwolenia nr 301 na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej na terenie todzkiej Specjalne]
Strefy Ekonomicznej polega na zwigkszeniu zdolnosci produkeyjnych obecnego zaktadu i obejmuije:
»  doposazenie istniejgcej linii produkeyjnej 2x2500L, oraz
»  1akup i instalacje urzadzen produkeyjnych dla drugiej linii produkeyjnej 2x2500L, ktdre bedg zlokalizowane
w istnigjgcym budynku.

W ramach zezwolenia nr 301 w terminie do dnia 31 grudnia 2019 r. Spotka zobowigzata sig poniesc na terenie Strefy wydatki
inwestycyjne w wysokosci co najmniej 20 min zt (w rozumieniu § 6 Rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 10 grudnia 2008 r.
w sprawie pomocy publicznej udzielanej przedsigbiorcom dziatajacym na podstawie zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci
gospodarczej na terenach specjalnych stref ekonomicznych). Zgodnie z wezesniejsza zapowiedzig, Spétka w czerweu 2019 roku
skierowata do Ministra Inwestycji i Rozwoju wniosek dotyczacy wydtuzenia terminu na wydatkowanie niniejszych srodkow
do dnia 30 czerwea 2021 roku. Spatka oczekuje na decyzje w ww. zakresie. Zakoriczenie inwestycji planowane jest w terminie
do dnia 31 grudnia 2021 roku. Na rzecz zezwolenia nr 301 na dzien 30 wrzes$nia 2019 roku Spétka dokonata wydatkdw
w kwocie 2,8 min zt.

Rozbudowa zaktadu

W 2017 roku Spotka rozpoczeta dziatania przygotowawcze zwigzane z rozbudowg istniejcego zaktadu (MABION 1), ktdrej
efektem ma by¢ znaczace zwigkszenie mocy wytwdrczych i badawczo-rozwojowych Spatki. Projekt MABION |1 ma ztozony
charakter i docelowo bedzie realizowany w ramach projektu badz projektow dofinansowanych ze Srodkéw unijnych, $rodkow
wiasnych oraz objety kolejnym zezwoleniem strefowym.
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W 2017 roku zostata opracowana koncepcja rozbudowy Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej.
W 2018 roku Zarzad Spatki dokonat wyboru migdzynarodowego konsorcjum firm architektoniczno-technologicznych, ktdremu
powierzyt opracowanie projektu technologicznego i budowlanego. Konsorcjum projektowe na dzien publikacii niniejszego raportu
finalizuje prace nad projektami wykonawczymi dla wszystkich prac budowlanych i instalacyjnych.

W 2018 roku Spatka otrzymata rowniez decyzje Starosty Pabianickiego o zatwierdzeniu projektu budowlanego i udzieleniu
pozwolenia na budowe budynku w ramach ww. inwestycji pn. ,Centrum Naukowo - Technologiczne zaawansowanej
biotechnologii medycznej Mabion S. A.” wraz z niezbedng infrastrukturg w Konstantynowie todzkim.

Otrzymanie pozwolenia na budowe umozliwia rozpoczecie prac nad rozbudows istniejacego zaktadu, niemniej moment ich
rozpoczecia jest uzalezniony od sytuacji Spotki (w tym m.in. statusu biezgcych projektéw w zakresie wspétfinansowania
inwestycji, jak i pozyskania nowych zrodet finansowania, cash flow Spatki, wytycznych regulatorow - EMA, FDA i dziatan
koniecznych do wykonania przez Spatke w zwigzku z niniejszymi wytycznymi itd.). Plany inwestycyjne Spatki moga w przysztosci
ulec rozszerzeniu w stosunku do inwestycji objetej obecnie uzyskanym zezwoleniem.

3.2 Opis istotnych dokonan i niepowodzen Spotki w Il kwartale 2019 roku oraz po dniu bilansowym

W dniu 1lipca 2019 roku Spatka otrzymata od Europejskiej Agencji Lekow drugg runde pytan w ramach procedury rejestracyjnej
leku (Dzien 180). O zdarzeniu Spatka poinformowata raportem biezacym nr 20/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku.

W dniu 23 lipca 2019 roku Spétka powzigta informacje o uzyskaniu, w wyniku przeprowadzonej przez Gtowny Inspektorat
Farmaceutyczny (GIF) inspekcji, certyfikatu GMP (Dobra Praktyka Wytwarzania, ang. Good Manufacturing Practice) dla Kompleksu
Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej Mabion S.A. w Konstantynowie t6dzkim w zakresie wytwarzania substancji
czynnej (Rytuksymab). Inspekcja GIF zostata zlecona przez EMA w ramach oceny ztozonego przez Spétke wniosku o dopuszczenie
leku MahionCD20 do obrotu. Certyfikat GMP potwierdza, iz Spotka prowadzi procesy produkcyjne zgodnie z zasadami GMP
w zakresie wytwarzania substancji czynnej (Rytuksymab) wykorzystywanej do uzyskania produktu gotowego. Jest to pierwszy
certyfikat w ww. zakresie, jaki Spatka dotychczas uzyskata. Certyfikat jest wazny 3 lata od daty ostatniego dnia inspekcji
(tj. 17 maja 2019 roku). O zdarzeniu Spdtka poinformowata raportem biezacym nr 21/2019 z dnia 23 lipca 2019 roku.

W dniu 25 lipca 2019 r. Spétka otrzymata pismo od EMA informujace, iz na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez GIF
na zlecenie EMA, sklasyfikowanej jako inspekcja przed-autoryzacyjna dotyczaca leku o roboczej nazwie MabionCD20, Urzad
uznaje iz procesy wytwarcze prowadzone w Spotce s zgodne z zasadami i wytycznymi Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)
okreslonymi w Dyrektywie 2003/94/EC. Ustalenia z inspekcji umozliwiajg inspektorom rekomendowanie EMA ustanowienia
Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej Mabion S.A. w Konstantynowie tddzkim jako migjsca
wytwarzania leku o roboczej nazwie MabionCD20. Jest to jeden z kamieni milowych koniecznych do uzyskania dopuszczenia
do obrotu MahionCD20, jednak nie jest to zdarzenie gwarantujgce uzyskanie rejestracji. O zdarzeniu Spotka poinformowata
raportem biezacym nr 22/2019 z dnia 25 lipca 2019 roku.

W dniu 14 sierpnia 2019 r. Spatka otrzymata informacje pochodzac z dziatu prawnego Mylan, iz w nawigzaniu do informacji
0 zamiarze potaczenia Mylan NV (Mylan) z Upjohn — podmiotem wydzielonym z grupy Pfizer, nie przewidujg oni na te chwile wptywu
planowanego potaczenia na wspotprace zespotow Mabion i Mylan w zakresie rejestracji leku MabionCD20 na rynku europejskim
oraz na wigzacg Mabion i Mylan umowe (Development and Commerecialization Agreement). Spatka informowata o podpisaniu umowy
Development and Commercialization Agreement w raporcie biezgcym nr 31/2016 z dnia 8 listopada 2016 r. Potwierdzeniem tego
stanu rzeczy jest to, iz wspdtpraca pomigdzy Spotka a firmg Mylan przebiega zgodnie z przyjetymi zatozeniami, a spotkania grup
roboczych odbywajq sig regularnie i adekwatnie do potrzeb prac zwigzanych z procesem rejestracii leku MabionCD20 w EMA. Nie
mozna wykluczy¢ sytuacii, iz w przysztosci stanowisko firmy Mylan ulegnie zmianie. Spétka Mabion nie ma wptywu na zakres
wspdtpracy stron trzecich i moze sig zdarzyc, iz strategia rozwoju produktéw leczniczych przyjeta przez nowy podmiot bedzie
konkurencyjna w stosunku do oferty firmy Mabion. W ocenie Spotki ewentualne zmiany w zakresie wspotpracy z firmg Mylan nie
powinny w przysztosci wptyngc na sprzedaz leku MabionCD20 z uwagi na forme dystrybucji tego leku (cyklicznie zmieniajace sig
listy produktow refundowanych przez systemy zdrowotne) i potencjat rynku. Spotka pozostaje w biezacym kontakcie
z przedstawicielami firmy Mylan. O zdarzeniu Spatka poinformowata raportem biezacym nr 24/2019 z dnia 14 sierpnia 2019 roku.
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W dniu 19 sierpnia 2019 roku Spétka powzigta informacje o uzyskaniu, w wyniku przeprowadzonej przez GIF inspekcji, certyfikatu
GMP dla Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej Mabion S.A. w Konstantynowie tddzkim w zakresie
nastgpujacych operacji wytwarczych: wytwarzania form sterylnych produktow biotechnologicznych, badan kontroli jakosci,
zwolnienia serii oraz pakowania produktow leczniczych. Jest to drugi certyfikat GMP uzyskany przez Spétke w wyniku inspekcji
GIF zleconej przez EMA w ramach oceny ztozonego przez Spatke wniosku o dopuszczenie leku MabionCD20 do obrotu. Ninigjszy
certyfikat GMP potwierdza, iz Spétka prowadzi procesy produkcyjne zgodnie z zasadami GMP w ww. zakresie. Certyfikat jest
wazny 3 lata od daty ostatniego dnia inspekcji (tj. 17 maja 2019 roku). Uzyskane certyfikaty GMP sg niezbedne do wytwarzania,
zarejestrowania i komercjalizacji leku MabionCD20, jednakze uzyskanie certyfikatéw GMP nie gwarantuje zatwierdzenia produktu
przez EMA. O zdarzeniu Spatka poinformowata raportem biezgcym nr 25/2019 z dnia 19 sierpnia 2019 roku.

W dniu 21 pazdziernika 2019 roku Zarzad Mabion S.A. uzgodnit z Europejskim Bankiem Inwestycyjnym (EBI) warunki
finansowania dotyczace udzielenia Spotce niezabezpieczonego kredytu wyptacanego w trzech transzach, uruchamianych
po spetnieniu okreslonych warunkéw, do tacznej kwoty 30 min EUR, po zawarciu stosownej dokumentaciji, w tym umowy
finansowania (Umowa Finansowania) oraz umowy w sprawie emisji na rzecz EBI warrantdw subskrypcyjnych (Umowa
Warrantowa). W tym samym dniu Zarzad Mabion S.A. podjat uchwate w przedmiocie podjecia decyzji o zawarciu dokumentacii
finansowania, w tym Umowy Finansowania oraz Umowy Warrantowej, na uzgodnionych z EBI warunkach. W sprawie podjgcia
przedmiotowej uchwaty w dniu 21 pazdziernika 2019 r. Rada Nadzorcza Spatki udzielita Zarzadowi pozytywnej rekomendacii.
Umowa Finansowania, w oparciu o uzgodnione warunki finansowania, zostata podpisana w dniu 24 pazdziernika 2019 roku.
W dniu 31 pazdziernika 2019 Spdtka podpisata Umowe Warrantows, na uzgodnionych z EBI warunkach.

Srodki pozyskane w ramach udzielonego kredytu zostang przeznaczone na finansowanie projektow inwestycyjnych i badawczo-
rozwojowych, w tym dotyczacych rozwoju lekow biopodobnych i innowacyjnych lekéw biologicznych w Polsce oraz rozbudowy
infrastruktury badawczo-rozwojowej i mocy wytwérezych Spétki. Warunki Umowy Finansowania przewiduja, ze poszczegélne
transze finansowania bedg podlegaty sptacie w terminie 5 lat od dnia wyptaty danej transzy. Okres dostepnosci kredytu
wynosi 36 miesigcy od daty zawarcia Umowy Finansowania. Kredyt jest oprocentowany wedtug statej stopy procentowej, nie
wyzszej niz 2,7% rocznie. Umowa Finansowania przewiduje postanowienia naktadajace na Spétke ograniczenia, m.in. w zakresie
rozporzgdzenia istotnymi sktadnikami aktywow oraz ich obcigzania, udzielania pozyczek i gwarancji, jak rowniez w zakresie
wyptacania dywidendy i zaciggania zobowigzan finansowych, powyzej uzgodnionych kwot. Naruszenie zobowigzan Spotki
wskazanych w Umowie Finansowania bedzie upowazniac EBI do zgdania natychmiastowej sptaty kredytu.

Warunkiem udostgpnienia (wyptaty) finansowania przez EBI jest m.in. emisja przez Spatke warrantow subskrypcyjnych serii C,
ktdre zostang objgte przez EBI i bedg uprawniac do objecia akcji serii T Spétki stanowigcych 2,85% kapitatu zaktadowego
Spotki na dzien emisji. W tym celu Spotka zwotata na dzien 29 listopada 2019 r. Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie w celu
podjecia uchwaty w sprawie warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spatki poprzez emisje akcji zwyktych
na okaziciela Serii T z jednoczesnym pozbawieniem prawa poboru dotychczasowych akcjonariuszy Spétki w catosci, emisji
warrantow subskrypeyjnych serii C z jednoczesnym pozbawieniem prawa poboru dotychczasowych akcjonariuszy Spotki
w catosci oraz zmiany statutu Spétki. Emisja warrantéw subskrypeyjnych na rzecz EBI stanowi element wynagrodzenia dla EBI
za udostepnienie finansowania i umozliwia znaczace obnizenie biezacych kosztow obstugi zadtuzenia w stosunku
do standardowych produktéw kredytowych udostgpnianych przez instytucje finansowe. Zgodnie z Umowg Warrantowa, gtowne
warunki emisji warrantow subskrypcyjnych oraz objecia akcji s nastepujace:

1. warranty zostang objgte przez EBI nieodptatnie i bedg uprawniaty do objgcia akcji Serii T Spotki po cenie emisyjnej 0,1 zt
za jedng akcjg;

2. warranty subskrypcyjne bedg zbywalne bez ograniczen na rzecz podmiotow powigzanych z EBI, a na rzecz pozostatych
podmiotéw wytacznie na podstawie umowy sprzedazy;

3. w przypadkach okreslonych w umowie skutkujacych obnizeniem udziatu akcji serii T w kapitale zaktadowym Spotki
ponizej 2,85%, Spotka bedzie zobowigzana do wyemitowania dodatkowych warrantw na rzecz EBI w takiej liczbie, aby
akcje obejmowane na podstawie warrantéw reprezentowaty taki procent kapitatu zaktadowego Spotki.




Pozostate informacje do raportu kwartalnego Mabion S.A. za Il kwartat 2019 roku

Umowa Warrantowa reguluje przypadki, w ktérych prawa z warrantéw subskrypcyjnych moga by¢ wykonane oraz prawa
i obowiazki stron w zakresie zbywania i nabywania warrantow subskrypcyjnych i akeji serii T (w tym ograniczenie zbywalnosci
akeji serii T w okresie 6 miesigcy od dnia ich objecia, z zastrzezeniem okreslonych w Umowie Warrantowej wyjatkow).
0 uzgodnieniu warunkdw finansowania Spétka poinformowata raportem biezacym nr 26/2019 z dnia 21 pazdziernika 2019
roku, a 0 zwotaniu Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia raportem biezacym nr 28/2019 z dnia 30 pazdziernika 2019 roku.

Rada Nadzorcza Mabion S.A. majac na wzgledzie najlepszy interes Spétki udzielita rekomendacji Walnemu Zgromadzeniu Mabion S. A,
co do powzigcia uchwat, objetych porzadkiem obrad Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia, zwotanego na dzien
29 listopada 2019 r., w tym uchwaty nr 3/X1/2019 Zgromadzenia w sprawie: (a) warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego
Spétki o kwote nie wyzsza niz 40.283,50 ztotych (b) emisji 402 835 warrantéw subskrypeyjnych na rzecz EBI, obejmowanych
nieodptatnie i uprawniajacych do objecia 1 akeji serii T Spétki kazdy (c) pozbawienia dotychczasowych akcjonariuszy prawa poboru
warrantow subskrypcyjnych oraz prawa poboru akeji serii T Spotki i (d) odpowiedniej zmiany Statutu Spotki.

W dniu 23 pazdziernika 2019 r. Zarzad Mabion S.A. poinformowat, ze otrzymat od agenta reprezentujacego Spotke przed FDA
informacje o przyznaniu Spotce mozliwosci odbycia z FDA spotkania BPD Typu 3 oraz wyznaczeniu terminu tego spotkania
na 22 stycznia 2020 roku. Celem spotkania jest uzyskanie potwierdzenia strategii regulacyjnej w zakresie mozliwosci ztozenia
wniosku o rejestracje MabionCD20 na terenie Stanéw Zjednoczonych Ameryki. Wyznaczenie spotkania Typu 3 stanowi kolejny
etap realizacji dziatan zmierzajacych do uzyskania rejestracji MabionCD20 w USA. Jest efektem oceny przez FDA ztozonego
przez Spétke pakietu dokumentacii, w tym petnych raportow z badan klinicznych MabionCD20 przeprowadzonych z uzyciem
europejskiego leku referencyjnego MabThera u pacjentdw cierpigcych na RZS i NHL, wynikow badania podobienstwa
analitycznego MahionCD20 (serie leku testowane klinicznie) i referencii europejskiej (MabThera) do amerykanskiej (Rituxan)
oraz protokotu badania klinicznego — pomostowego. Wyznaczenie spotkania nie gwarantuje pozytywnego efektu tych dziatan.
Spotka zastrzega réwniez, ze FDA ma prawo zmiany terminu spotkania. O zdarzeniu Spotka poinformowata raportem biezacym
nr 21/2019 z dnia 23 pazdziernika 2019 roku.

W dniu 10 listopada 2019 roku Spétka uzyskata, od firmy zakontraktowanej do zdeponowania odpowiedzi na druga rundg pytan
procedury rejestracyjnej leku MabionCD20, potwierdzenie ich skutecznego wptynigcia do systemu elektronicznego EMA
(Dzien 181). Ztozenie odpowiedzi pozwala na kontynuacje oceny wniosku przez Agencje. Obecnie Spétka bedzie oczekiwac
na wydanie opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human
Use - CHMP). Ztozenie odpowiedzi nie gwarantuje zatwierdzenia produktu przez Europejskg Agencje Lekow. O zdarzeniu Spotka
poinformowata raportem biezacym nr 29/2019 z dnia 10 listopada 2019 roku.

W dniu 11 listopada 2019 r. Spétka uzyskata, od firmy zakontraktowanej do zdeponowania odpowiedzi, potwierdzenie
skutecznego wptynigcia do systemu elektronicznego EMA odpowiedzi w ramach procedury rejestracyjnej drugiego wniosku
rejestracyjnego (,Duplicate application”) dla leku MahionCD20. Lista wskazan dla niniejszego produktu nie obejmie
reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS). Od Dnia 181 procedury obydwa wnioski beda rozpatrywane rownolegle.

Ztozenie odpowiedzi pozwala na kontynuacig przez Agencje oceny w zakresie drugiego wniosku rejestracyjnego. Obecnie Spatka
bedzie oczekiwac na wydanie opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products
for Human Use - CHMP). Ztozenie odpowiedzi nie gwarantuje zatwierdzenia produktu przez Europejska Agencje Lekow.
0 zdarzeniu Spatka poinformowata raportem biezacym nr 30/2019 z dnia 11 listopada 2019 roku.

3.3 Wskazanie czynnikow i zdarzen, w tym o nietypowym charakterze, majacych istotny wptyw na skracone
sprawozdanie finansowe

W Il kwartale 2019 roku nie wystapity inne niz wskazane w pozostatych punktach raportu czynniki i zdarzenia, w tym
0 nietypowym charakterze, majace istotny wptyw na skrdcone sprawozdanie finansowe Spotki.
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3.4 Czynniki, ktore bedg miaty wptyw na osiggnigte wyniki w perspektywie co najmniej kolejnego kwartatu

Gtéwne czynniki, ktore bedg miaty wptyw na wyniki Spotki w kolejnym kwartale to:

» decyzja EMA w zakresie dopuszczenia leku o roboczej nazwie MabionCD20 do obrotu;

»  koszty prowadzonych prac badawczo-rozwojowych dotyczacych MabionCD20 i innych lekéw w pipeline Spétki, w tym
koszty wytworzenia serii walidacyjnych (mozliwe powtdrzenia w zaleznosci od osigganych wynikow);

»  mozliwosci w zakresie sfinansowania podejmowanych projektdw zgodnie z zatwierdzong strategia, w tym rozpoczecia
badania pomostowego;

»  sfinansowanie planowanego zwigkszenia mocy wytwdrczych przy uwzglednieniu intensyfikacii dziatan przy projekcie
budowy nowego zaktadu produkcyjnego;

»  koszty personelu z uwzglednieniem zwigkszania stanu zatrudnienia i koszty ogolnego zarzadu nad Spotka;

»  roznice kursowe wynikajace ze zmian kurséw walut obcych;

»  ryzyko rynkowe - otoczenie konkurencyjne oraz zmiany cen lekow referencyjnych i biopodobnych;

»  wptywy ze $rodkow, uzyskanych w przypadku spetnienia warunkéw uruchomienia poszczegalnych transz kredytu
przyznanego przez Europejski Bank Inwestycyjny;

»  wptywy z przyznanych $rodkow pomocowych z funduszy europejskich;

»  wptywy ze spodziewanych optat od partneréw dystrybucyjnych dla leku MabionCD20.

Wysokos¢ wptywow/ refundacji poniesionych kosztow moze by¢ uzalezniona od ewentualnych opéznien w prowadzonych
rozmowach lub nieprzewidzianych odstgpstw od harmonograméw umaw juz podpisanych.

3.5 Transakcje z podmiotami powigzanymi

W Il kwartale 2019 roku Spdtka nie zawierata transakcji z podmiotami powigzanymi na warunkach innych niz rynkowe.

W il kwartale 2019 roku obowigzywato nieodptatne porgczenie udzielone Spotce w 2018 roku przez Glatton Sp. z 0.0. (znaczacy
akcjonariusz Spotki) w wysokosci do 45 min zt. Porgczenie dotyczy umowy kredytu rewolwingowego z dnia 17 lipca 2018 roku
zawartej z Bankiem Zachodnim WBK S.A. (obecnie Santander Bank Polska S. A.) na okres dwdch lat na finansowanie dziatalnosci
operacyjnej Spotki. Na dzien 30 wrzesnia 2019 roku Spétka nie korzystata z przyznanej linii kredytowej.

3.6 Udzielone porgczenia i gwarancje

W Il kwartale 2019 roku Spotka nie udzielita poreczen kredytu lub pozyczki ani tez gwarancji tacznie jednemu podmiotowi lub
jednostce zaleznej od tego podmiotu, gdzie taczna wartosc istniejacych poreczen lub gwarancji bytaby znaczaca dla Spotki.

3.7 Postepowania toczace sig przed sadem, organem wtasciwym dla postepowania arbitrazowego lub organem
administracji publicznej

W Il kwartale 2019 roku nie toczyty sig przed sadem, organem wtasciwym dla postepowania arbitrazowego lub organem
administracji publicznej istotne postepowania sadowe, administracyjne i arbitrazowe dotyczace zobowigzan oraz wierzytelnosci
Spotki.

3.8 Stanowisko Zarzadu odnosnie do mozliwosci zrealizowania wezesniej publikowanych prognoz wynikow
Zarzad Spotki podjat decyzje o odwotaniu prognoz finansowych opublikowanych w 2010 roku (sporzadzonych w zwigzku

7 ubieganiem sie 0 wprowadzenie Akcji Serii | do obrotu w alternatywnym systemie obrotu) i o rezygnacii z podawania prognoz
wynikéw finansowych.
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4 Inne informacije istotne dla oceny sytuacji Spotki
W Il kwartale 2019 roku aktywnos¢ Spotki byta pordwnywalna do wezesniejszych okresow.

W dniu 11 wrzesnia 2019 roku Spatka otrzymata od NCBR informacje odnosnie do zwrotu kwoty 149 tys. zt oraz odsetek
liczonych jak dla zalegtosci podatkowych od dnia przekazania Srodkéw, to jest od dnia 10.12.2014 roku, tytutem zwrotu
dofinansowania w ramach projektu INNOMED. Majac na uwadze zakoriczenie projektu objetego dotacjg bez uzyskania
zaktadanych celow oraz zaplanowanych wskaznikow i wysokie prawdopodobienstwo koniecznosci zwrotu otrzymanych Srodkow,
Spotka we wezesniejszych okresach sprawozdawczych utworzyta odpowiednig rezerwe w catosci pokrywajaca potencjalng
kwote konieczng do zwrotu wraz z odsetkami. W dniu 19 wrzesnia 2019 roku Spatka uregulowata niniejsze zobowigzania.

Zgodnie ze wstepng wersja sprawozdania potwierdzong ostatecznie zatwierdzonym srodrocznym skrdconym sprawozdaniem
finansowym Mabion S.A. na dzien i za okres 3 i 9 miesigcy zakorczony 30 wrzesnia 2019 r. poziom kapitatow wtasnych Spotki
na dzien 30 wrzesnia 2019 roku wykazuje strate przewyzszajacq sume kapitatow zapasowego i rezerwowych oraz jedng trzecia
kapitatu zaktadowego. W zwigzku z powyzszym Zarzad Mabion S.A. w porzadku obrad Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia
Spotki zwotanego na dzien 29 listopada 2019 r. zamiescit punkt przewidujacy podjecie zgodnie z art. 397 Kodeksu spatek
handlowych uchwaty dotyczgcej dalszego istnienia Spotki.

Wystapienie ujemnych kapitatdw wtasnych stanowigcych przestanke okreslong w art. 397 Kodeksu Spétek Handlowych (,.Jezeli
bilans sporzadzony przez zarzad wykaze strate przewyzszajacq sume kapitatdw zapasowego i rezerwowych oraz jedng trzecig
kapitatu zaktadowego, zarzad obowigzany jest niezwtocznie zwotac walne zgromadzenie celem powzigcia uchwaty dotyczacej
dalszego istnienia spdtki”) wynika z charakteru dziatalnosci Spatki. Zarzad podkresla, iz w pierwszych trzech kwartatach 2019
roku nie wystapity zdarzenia o charakterze jednorazowym, a aktywnos¢ Spotki byta pordwnywalna do wezesniejszych okresow.
Osiagniecie ww. poziomu kapitatow wtasnych wynika ze specyfiki prowadzonej przez Spétke dziatalnosci biotechnologiczne;
(state ponoszenie wysokich kosztdw badan przy braku przychodow ze sprzedazy do momentu komercjalizacji projektu) jest
typowe dla spatek o charakterze badawczo-rozwojowym. W ocenie Zarzadu Spotki wsparcie ze strony akcjonariuszy (zarowno
strategicznych, jak i uczestnikow rynku gietdowego), dtugoterminowa umowa o wspdtpracy z Mylan Ireland Limited, dostepne
finansowanie bankowe, dotacje oraz podpisana umowa kredytu z Europejskim Bankiem Inwestycyjnym na 30 min EUR powinny
zapewnic Spotce finansowanie niezbedne do zakonczenia prac rozwojowych zwigzanych z lekiem MabionCD20 i uzasadniajg
dalsze prowadzenie dziatalnosci przez Spétke zgodnie z kontynuowanym modelem biznesowym i przyjeta strategia rozwoju.

Rada Nadzorcza Mabion S.A. majac na wzgledzie najlepszy interes Sptki udzielita rekomendacji Walnemu Zgromadzeniu Mabion S. A,
co do powzigcia uchwat, objetych porzadkiem obrad Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia, zwotanego na dzien
29 listopada 2019 ., w tym uchwaty nr 4/XI/2019 Zgromadzenia w sprawie dalszego istnienia Spétki w trybie art. 397 k. s. h.

Nie wystepuja inne informacie, ktdre sq istotne dla oceny sytuacji kadrowej, majatkowej, finansowej, wyniku finansowego i ich
zmian oraz informacje, ktdre s istotne dla oceny mozliwosci realizacji zobowigzan przez Mabion S.A.

5 Dane kontaktowe

Nazwa (firma): ~ Mabion Spatka Akcyjna
Siedziba: Konstantyndw t ddzki
Adres: ul. gen. Mariana Langiewicza 60
95-050 Konstantynow tddzki
Numery telekomunikacyjne: tel. +48 42 207 78 90

Adres poczty elektronicznej: info@mabion.eu
Adres strony internetowej: - www.mabion.eu




Larzad

Konstantyndw tddzki, dnia 14 listopada 2019 roku
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