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Zespot prezentujacy

»

Dr. Inz. Stawomir Jaros, MBA

Czlonek Zarzadu CSO, COO
Ekspert w dziedzinie opracowywania rekombinowanych biatek i szczepionek
z duzym doswiadczeniem w dziedzinie biofarmaceutykow
Uzyskat doktorat z biotechnologii w Polskiej Akademii Nauk

Ukonczyt polsko-amerykanski Executive MBA na University of Maryland
I Uniwersytecie todzkim

Doswiadczony menedzer dziatajacy w sektorze biofarmy w Europie Srodkowej
| Wschodniej; lider projektu MabionCD20

“(mobion

Grzegorz Grabowicz, MBA
Czilonek Zarzadu, CFO
Biegty rewident, praktyka zdobyta miedzy innymi w wielkiej czwérce (Deloitte)

Bogate doswiadczenie w zarzadzaniu - cztonek rad nadzorczych i zarzadow
spotek gietdowych

Absolwent Wydziatu Zarzadzania i Marketingu (specjalizacja rachunkowo$¢)
Uniwersytetu t.odzkiego

Ukonczyt Executive MBA na Uniwersytecie Poznanskim



Najwazniejsze zdarzenia ostatnich miesiecy “(mabion

Uzyskanie certyfikatow GMP dla Kompleksu w Konstantynowie £6dzkim w zakresie wytwarzania produktu
leczniczego, substancji czynnej i operacji wytworczych

Ztozenie do FDA i EMA synopsis badania klinicznego oraz ,Briefing Package” dla MabionMS
Uzgodnienie warunkdw oraz podpisanie dokumentacji finansowania z Europejskim Bankiem Inwestycyjnym

Ztozenie odpowiedzi na drugq runde pytan w procedurze rejestracyjnej leku MabionCD20 w EMA (dzien 181) oraz
ztozenie odpowiedzi w ramach ,duplicate application”

Wyznaczenie spotkania BPD Typu 3 z FDA w sprawie rejestracji oraz dopuszczenia do obrotu leku MabionCD20 na
terytorium USA



Kilka stow 0 nas

2007
Zatozenie spotki Mabion
2010
IPO na rynku New Connect
2013

Przeniesienie notowan
na GPW

2019
kapitalizacja 1,3 mid PLN

Koncentracja na rozwoju
I produkcji lekow
biologicznych, w tym lekow
biopodobnych
w zaawansowanych fazach
rozwoju jak i nowych lekdw
biologicznych

W petni zintegrowana
produkcja w skali
przemystowej zgodna
z zasadami GMP

z wykorzystaniem technologii
jednorazowych — bez
kontaktu kultury komorkowej
zZ urzadzeniem

Umowa partnerigowa
z Mylan — wiodacg Swiatowg
firmg biofarmaceutyczng

mabion

Pierwsza polska firma
biotechnologiczna

wprowadzajaca lek
biologiczny w procedurze
EMA

Silne naukowe
| organizacyjne wsparcie
otrzymywane od zatozycieli
(polskie firmy
farmaceutyczne: Celon
Pharma, Polfarmex, IBSS
Biomed Krakéw i Genexo)

Koncowy etap rejestracji leku
MabionCD20 (rituximab)
na europejskim rynku oraz
wyznaczony termin
spotkania typu 3 w FDA
(rynek USA)

Atrakcyjny pipeline nowych
lekow biologicznych
wykorzystywanych w
celowanych terapiach
onkologicznych, RZS,
stwardnienia rozsianego,
osteoporozie

Dynamiczny zespdt 200
wysoko wykwalifikowanych

i doSwiadczonych
specjalistow

Zdywersyfikowane zrodta
finansowania, w tym kolejne
rundy pozyskania kapitatu,
granty, kredyty bankowe
(np. EBI), wsparcie
od gtéwnych akcjonariuszy




Rynek lekow biopodobnych - oczekiwany istotny wzrost wartosci rynku “(mabion

2015 2017 2020 2025
@ 9
2015-2025
CAGR

. taczna sprzedaz lekow biologicznych po ochronie patentowej

13%

zrodto: Formycon AG, prezentacja spotki



Spotki Big Pharma szukaja na rynku projektow biosimilar, rezygnujac z rozwoju wiasnych  ~(mabion

tequ Mylan o lekach biopodobnych:

“If We Don't Have a Product,

~ Boehringer We,” GO and Find It"
I"ll Ingelheim

SANDOZ: "

Zrezygnowaly w ostatnim czasie Strategia duzych firm farmaceutycznych w obszarze lekéw biopodobnych
z rozwoju wiasnych programéw koncentruje sie na rozwoju pipeline poprzez transakcje in-license
lekéw biopodobnych




MabionCD20




Finalny etap rejestracji i dopuszczenia do rynku MabionCD20 przez EMA

Zlozenie
whiosku

Walidacja i pierwsza

ocena

Rozpoczecie zcentralizowanej
procedury

Lista pytan

'\Gncbion

Rejestracja, o ktora zabiegamy:
proces po transferze technologii, czeSciowo zeskalowany

Ocena EMA wniosku o zmiane porejestracyjna:

dossier na zwigkszenie skali wytwarzania do 2x2500L objetosci
hodowli w bioreaktorze (czas oczekiwania po rejestrac;ji:

2-3 kwartaty)

- ,clock stop”

Ztozenie odpowiedzi -
wznowienie procedury

A
|
|
' A
: I Lista pytan
: | dodatkowych
| 1
: : Ztozenie odpowiedzi -
| | 4 wznowienie procedury
1 |
: : : Wydanie opinii
! ! ! 4 przez CHMP )
: : : I Decyzja Komisji Europejskiej
: : : : . ,market authorization” .
: : : : | Umowy refundacyjne
| 1 | | 1 A M Ian
| | | | | | Ll v
: : : : : : ,Market launch”
: : : : : :
| 1 | | 1 | /
| 1 | | 1 |
| 1 | | 1 |
® ® ® ® ® ®
D1 D120 D121 D180 D181 D210
2Q 2018 2Q 2018 2Q 2018 1Q 2019 2Q 2019 Vil 2019 X1 2019 XIl 2019 1Q 2020




FDA - kolejny krok w procesie rejestracii

Zakonczenie prac zwigzanych z przygotowaniem
protokotu badania pomostowego
opartego na dotychczasowych ustaleniach z FDA

Wystanie protokotu i dokumentaciji ,Briefing
Package” do FDA

Feedback FDA

Rozpoczecie badania pomostowego

Wyznaczenie na dzien 22 stycznia 2020 r.
spotkania BPD Typu 3 z FDA w sprawie

rejestracji oraz dopuszczenia do obrotu leku ‘

MabionCD20 na terytorium USA

{mobion

Celem badania jest stworzenie pomostu miedzy
europejskim badaniem MabionCD20 a formulacja
amerykanska Rituxanu, przy jednoczesnym uzyciu jako
ramienia pomostowego leku MabionCD20



Rynek lekéw biopodobnych - rituximab {mabion

Spotka Lek Biopodobny Etap badan Europa (Status / Partner) USA (Status / Partner)

Celltrion Truxima Zakonczone
Novartis (Sandoz) Rixathon Zakonczone
Mabion MabionCD20 e
zakonczona
Pfizer Ruxience bd
Amgen/Allergan  ABP 798 W trakcie Fazy 3"

(1)  Completed enrolimentin RA (n=311) and enrolling NHL study (n=250).
Udziaty rynkowe producentéow rituximabu w Europie
100%
90%
80%
70%
60%

50%
MabThera®

38

40% EY: %

s 3K 36K Truxima®
30%
20% —~— A biosimilar

10%%

0%

Akceptacja . Wejscie na rynek
luty 17 Mundipharma istopad 19 Teva
Akceptaqa - Wycofanie wniosku -
czerwiec 17
: Wyznaczone spotkanie

MAA zlozone w 2Q18 [l Mylan Typu 3 FDA _
bd _ Planowane wejscie na ~

rynek styczen 20
bd _ Oczekiwanie ztozenie ~

BLAw 1Q 20

Na rynku europejskim istotny wzrost udziatu Truxima (Celltrion) kosztem
Roche (dane oparte na wolumenach sprzedazy)

W 2018 Roche utracit 47% r/r sprzedazy wartosciowo na rynku
europejskim w zwigzku z nizszymi cenami i utratg wolumendw na rzecz
lekow biopodobnych

1720 17.30 1740 1810 1820 1830 1840 1910 1920  Celltion 3Q 2019 Earnings Presentation



Pipeline
innych projektow
(projekty aktywne i nowe)

W



Atrakcyjny pipeline projektow we wczesnej fazie “(mabion

Nazwa projektu Obszar terapeutyczny NEHLE Wj‘aSC'C'e.l - Wygasniecie patentu | Sprzedaz 2018 Status
handlowa referencyjnego

Zaawansowany rozwoj

MabionMS Stwardnienie rozsiane MELUTXr?Qr/a Roche ek patenon d zsiosonama. 23,5 MId USD? el e
rituximabu w terapii MS) technologii do GMP
MabionEGFR Onkologia Erbitux  Eli Lilly & Merck 2014 1,4 mldUSD ~ Wdrazanie technologii do GMP
Mabion_denosumab 1  Osteoporoza Prolia Amgen 2022 2,3 mld USD
Mabion denosumab 2 Onkologia/Zapobieganie Xaeva Amaen 902! 17mldusD  Proiektowanie czasteczkii zarysu
- powiktaniom kostnym J J ! CeBiog]
Mabion_omalizumab  Astma Xolair Amgen 2017 3,0 mld USD

1) W Europie z wylaczeniem Francji, Wioch, Hiszpanii, UK w 2025, USA w 2025
2)  Globalna warto$¢ rynku lekdw w terapii MS

Badania w obszarze cetuximabu prowadzg Celltrion (CT-P15) i Amgen/Allergan (ABP494)
Mabion ma przyznany grant w rozwoju EGFR o wartosci 8 min USD (na okres 5 lat)
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Zapotrzebowanie na gotowke “(mabion

-12,2 min PLN -0,8 min PLN 23,9 min PLN
OPEX bez D&A CAPEX Stan gotowki na
w 3Q19 w 3Q19 30.09.2019

Srednie kwartalne wydatki gotdwkowe spétki w 2019 wynosity — 13,3 min PLN

Srednie kwartalne wydatki inwestycyjne spotki w 2019 r. wynosity — 2,6 min PLN (obnizone naktady w 3Q19)
Kwartalne zapotrzebowanie na gotéwke uwzgledniajace funkcjonowanie spétki oraz R&D wynosito 13-19 min PLN
W przysziosci CAPEX uzalezniony od liczby i charakteru projektow inwestycyjnych oraz tempa prac R&D



Zrodta pynnosci

uwagi

Dotacje na budowe Mabion Il (63 min PLN),
projekt MabionCD20 (5,5 min PLN), projekt
MabionEGFR (27 min PLN)’

PtatnoSci uzaleznione od osiggniecia
kolejnych etapow: decyzji EMA, a nastepnie
komercjalizacji na kluczowych rynkach

Kredyt niezabezpieczony, przeznaczony na
finansowanie projektow inwestycyjnych i
R&D

15 min PLN dostepne obecnie / 15 min PLN
dostepne po decyzji EMA

... przez 2020

Rozbudowa infrastruktury
produkcyjnej Mabion ||

Koszty produkcii

Trwajgce prace rozwojowe

Rozwoj projektow we wczesne;
fazie

Koszty SG&A

od 2021 ...

1) ostateczna warto$¢ uzyskanego dofinansowania zalezy od realnie poniesionych wydatkow oraz uznania ich kwalifikowalno$ci




EBI — warunki finansowania ~“mabion

taczna dostepna kwota: 30 min EUR
Oprocentowanie: state, do 2,7% p.a.

Okres finansowania: 5 lat od daty uruchomienia
Dostepnosé: 36 miesiecy

Finansowanie niezabezpieczone

Dodatkowe warunki: emisja przez spétke na rzecz EBI warrantow subskrypcyjnych
uprawniajgcych do objecia akcji stanowigcych 2,85% kapitatu zaktadowego spotki jako element
wynagrodzenia za udzielone finansowanie

Cel: finansowanie projektow inwestycyjnych i badawczo-rozwojowych

Zgody korporacyjne: podjeta uchwata RN ws. pozytywnej rekomendacji dla WZ, zwotane na
29.11.2019 r. NWZ w sprawie udzielenia zgody na emisje warrantow subskrypcyjnych



Zwiekszenie potencjatu produkcyjnego spofki “(mabion

-

EIE

MABION II

=5

 Obecne zdolnosci produkcyjne umozliwiajg Spotce rozpoczecie sprzedazy leku pod roboczg nazwg MabionCD20

« Whniosek o zmiane skali jest w trakcie przygotowania (jako zmiana porejestracyjna)

W kolejnym kroku: badanie podobienstwa profilu leku wzgledem otrzymywanego w aktualne] skali

» Liczba porejestracyjnych zmian: MabThera — 44, Humira — 73 .
17




Wybrane dane finansowe Spotki

P&L (w min ) | 1:3Q2019] 1302018

koszty badan i rozwoju -30,2 -35,0
G&A -17,6 -15,8
wynik na dziatalno$ci operacyjnej -46,7 -48,7
wynik netto -48,4 -92,3
BT
CF operacyjny 24,8 -32,7
CF inwestycyjny -7,9 -3,6
CF finansowy -1,9 103,3

aktywa trwate

aktywa obrotowe, w tym:

- Srodki pieniezne

kapitat wtasny

zobowigzania dtugoterminowe, w tym:
- przychody przysztych okresow
zobowigzania krotkoterminowe, w tym:

- Zwrotne zaliczki na poczet praw do dystrybucji

71,8
35,7
23,9
-6,3
45,5
42,5
68,4
46,7

72,6
12,2
58,4
42,1
36,1
32,7
66,5
44,0

"‘</mo|bion

na dzien 29 listopada 2019 zwotane NWZ, w porzadku obrad ktdrego
przewidziana uchwata w sprawie dalszego istnienia spotki w trybie art.
397 KSH - strata przewyzszajaca sume kapitatdw zapasowego |
rezerwowych oraz jedna trzecig kapitatu zaktadowego



Podsumowanie ostatnich miesiecy | oczekiwane przyszte zdarzenia “(mabion

Uzyskanie certyfikatow GMP dla Kompleksu w Konstantynowie £6dzkim w zakresie wytwarzania produktu
leczniczego, substancji czynnej i operacji wytworczych

Ztozenie do FDA i EMA synopsis badania klinicznego oraz ,Briefing Package” dla MabionMS
Uzgodnienie warunkdw oraz podpisanie dokumentacji finansowania z Europejskim Bankiem Inwestycyjnym

Ztozenie odpowiedzi na druga runde pytan w procedurze rejestracyjnej leku MabionCD20 w EMA (dzien 181) oraz
ztozenie odpowiedzi w ramach ,duplicate application”

Wyznaczenie spotkania BPD Typu 3 z FDA w sprawie rejestracji oraz dopuszczenia do obrotu leku MabionCD20 na
terytorium USA

Opinia Komitetu ds. Produktow Leczniczych stosowanych u ludzi (CHMP) oraz finalna decyzja Komis;ji
Europejskiej w procedurze rejestracji w Europie dla MabionCD20

Pozytywny rezultat spotkania BPD Typu 3 w FDA dla MabionCD20 w obszarze okreslenia zakresu badania
pomostowego

Rozpoczecie prac zwigzanych z rozbudowa zdolnosci produkcyjnych



“(ma

Mabion S.A.

Kompleks Naukowo-Przemystowy Biotechnologii
Medycznej

ul. Langiewicza 60

95-050 Konstantynow odzki

tel +48 42 207 78 90

kontakt IR - cc group

Piotr Owdzie;

tel +48 22 440 1 440

mail piotr.owdziej@ccgroup.pl

Katarzyna Mucha

tel +48 22 440 1 440
mail katarzyna.mucha@ccgroup.pl
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