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List Prezesa Zarzadu
Szanowni Paristwo, Akcjonariusze, Inwestorzy,

w imieniu Zarzadu, do ktérego zostatem niedawno powotany przez Rade Nadzorczg, mam przyjemnosé
skierowa¢ do Panistwa list z podsumowaniem najwazniejszych wydarzen ubiegtego roku, ktory jest
jednoczesénie wstepem do Raportu Rocznego 2019 spétki Mabion S.A.

Obecnie w centrum uwagi znajduje sie szerzgca sie na catym Swiecie epidemia koronawirusa, ktérej
skutki maja juz wptyw na funkcjonowanie i stabilno$¢ ekonomiczng wigkszosci przedsiebiorstw. Tak
szybko jak to byto mozliwe podjeliémy w spétce Mabion niezbedne dziatania, aby w tym trudnym czasie
zapewni¢ przede wszystkim bezpieczeristwo naszym pracownikom. Trudnosci zwigzane z pandemia
wptywajg na ograniczenia niektorych naszych aktywnosci, na przyktad pracy w laboratorium, jednak
staramy sie organizowa¢ prace w taki sposéb, aby mozna byto kontynuowac bez przeszkdd nasze
badania.

W ubiegtym roku udato nam sie osiggnac wiele zaktadanych celdéw. S3 tez takie, ktére w 2019 r. byty
bardzo oczekiwane zaréwno przez nas, jak i inwestoréw, ale do ich osiggniecia wymagana jest jednak
nasza dalsza ciezka praca. Mam na mysli nasz flagowy projekt rozwoju leku MabionCD20 i jego
rejestracje na rynkach Unii Europejskiej przez Europejska Agencje Lekéw (EMA). Prowadzac proces
zgodnie z strategig rejestracyjng ustalong z EMA, mieliSmy na horyzoncie szanse na pozytywna decyzje
ze strony regulatora w zakresie rejestracji i dopuszczenia do sprzedazy naszego leku, jednak ostatecznie
po przeprowadzonym z regulatorem dialogu wycofaliémy wniosek i zdecydowalismy, ze obecnie
optymalng $ciezka pod katem zardwno kosztowym, jak i czasowym jest wycofanie wniosku o rejestracje
leku MabionCD20 z ,matej skali” i ponowne ztozenie wniosku rejestracyjnego dla produktu
pochodzacego z procesu w ,duzej skali”. Waznym etapem jest réwniez konsultacja naukowa — tzw.
scientific advice, ktérg chcemy przeprowadzi¢ z regulatorem (EMA) w kwietniu badZz maju 2020 r.
Konsultacja z EMA ma na celu ostateczne potwierdzenie z regulatorem zakres danych wymagany do
ztozenia wniosku z ,duzej skali”. W ciggu kilku miesiecy bedziemy finalizowac badania walidacji,
biopodobienstwa analitycznego i stabilnosci i te dane wtgczymy do nowo sktadanej aplikacji.

Prowadzac procedure w EMA, jednoczesnie kontynuowaliSmy starania zwigzane z procesem rejestracji
leku MabionCD20 w Stanach Zjednoczonych. W pazdzierniku ubiegtego roku otrzymalismy informacje o
mozliwoéci odbycia z Amerykanska Agencja ds. Zywnodci i Lekédw (FDA) spotkania BPD (Biosimilar
Biological Product Development) Typu 3. Spotkanie z FDA odbyto sie 22 stycznia 2020 roku. Celem tego
spotkania byto uzyskanie potwierdzenia strategii regulacyjnej w zakresie mozliwosci ztozenia wniosku o
rejestracje MabionCD20 na terenie Standw Zjednoczonych Ameryki. Jestesmy teraz w statym kontakcie
z FDA i korzystamy ze statusu tzw. ,,zaawansowanej aplikacji”, ktora daje nam mozliwosc biezacych,
elastycznych konsultacji z FDA. Dzieki temu istotnie mozemy skréci¢ czas na ustalenia z amerykariskim
regulatorem dotyczace wskazania terapeutycznego i zakresu badania pomostowego, w ramach
»scientific advice”. Dodam, ze strategia regulacyjna w zakresie mozliwosci ztozenia wniosku o rejestracje
MabionCD20 na terenie USA nie ulegta zmianie i bedziemy konsekwentnie dazy¢ do ztozenia dossier tak
szybko, jak to bedzie mozliwe.

Niewatpliwie jednym z kluczowych wydarzen 2019 roku byto uzyskanie certyfikatu GMP (Dobra Praktyka
Wytwarzania, ang. Good Manufacturing Practice) dla Kompleksu Naukowo-Przemystowego
Biotechnologii Medycznej Mabion S.A. w Konstantynowie tédzkim w zakresie wytwarzania substancji
czynnej (Rytuksymab). Inspekcja naszego zaktadu zostata przeprowadzona przez Gtowny Inspektorat
Farmaceutyczny (GIF) na zlecenie EMA w ramach oceny ztozonego przez Spétke wniosku o dopuszczenie
leku MabionCD20 do obrotu. Certyfikat GMP potwierdza, iz Mabion prowadzi procesy produkcyjne
zgodnie z zasadami GMP w zakresie wytwarzania substancji czynnej (Rytuksymab) wykorzystywanej do
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uzyskania produktu gotowego. Pozytywne ustalenia z inspekcji s3 takze potwierdzeniem, ze Kompleks
Naukowo-Przemystowy Biotechnologii Medycznej Mabion S.A. w Konstantynowie tddzkim jest
przygotowany do wytwarzania leku o roboczej nazwie MabionCD20. Zdarzenie to jednym z kamieni
milowych w procesie rejestracji leku MabionCD20.

Poza MabionCD20, w ubiegtym roku kontynuowaliémy szereg innych projektéw, wsréd ktérych
najbardziej zaawansowanym jest MabionMS - innowacyjna terapia oparta o substancje czynng rituximab
do zastosowania w leczeniu stwardnienia rozsianego (MS). MabionMS przy uzyciu przeciwciata
MabionCD20 skojarzonego z innymi substancjami moze by¢ takze wykorzystywany w terapiach
kombinowanych w leczeniu pacjentéw cierpigcych na stwardnienie rozsiane. Oprécz projektu Mabion
MS, rozpoczeliémy w ubiegtym roku prace badawczo-rozwojowych nad innymi nowymi lekami
biopodobnymi w obszarach: autoimmunologii, choréb metabolicznych i onkologii. Stworzyliémy pipeline
lekéw, ktére chcemy rozwijac wraz z partnerem lub samodzielnie.

Przed nami kluczowe kwartaty. W imieniu swoim i pozostatych cztonkéw Zarzadu chciatbym
zadeklarowaé, ze nadrzedna zasadg przy$wiecajgcg naszym dziataniom jest dbatosé o interes Spotki i
Akcjonariuszy, dlatego najwazniejszym celem jest dla nas skuteczne doprowadzenie procesu rejestracji
do najwazniejszego kamienia milowego, jakim jest tzw. ,market launch”, czyli wprowadzenie do
sprzedazy leku Mabion CD20 z duzej skali.

Na zakonczenie chciatbym podziekowad naszym Akcjonariuszom za okazane zaufanie, a Cztonkom Rady
Nadzorczej oraz wszystkim Pracownikom i Wspdtpracownikom za ogromny wktad pracy w rozwdj Spotki.

Doceniam Paristwa wsparcie i wiare w to wazne przedsiewziecie, jakim jest szansa na zarejestrowanie i
wprowadzenie do sprzedazy na rynkach europejskich i w USA pierwszego polskiego leku biopodobnego.
Przed nami kontynuacja intensywnej pracy, ktdra, wierze ze zakorczy sie sukcesem.

Z wyrazami szacunku,

dr Dirk Kreder
Prezes Zarzadu Mabion S.A.



