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Mabion utrzymat kontrole nad kosztami, dokonat istotnego kroku w kierunku
rejestracji MabionCD20 oraz ukonczyt zaplanowane prace przygotowawcze
zwigzane z procesem produkcji antygenu szczepionkowego

e Stabilna pozycja gotdwkowa Spotki wsparta przeprowadzong emisjg akcji serii U pozwala na
sprawng realizacje kluczowych projektéw badawczo-rozwojowych w Spétce

e Rozwdj flagowego leku MabionCD20 jest na ostatnim etapie przygotowania do
pomostowego badania klinicznego dla potrzeb ztozenia wniosku o rejestracje i dopuszczenie
do obrotu MabionCD20 w ramach procedury centralnej na rynku europejskim w drugim
pétroczu 2022 r.

e Mabion ukonczyt prace zwigzane z przeprowadzeniem procesu produkcji antygenu
szczepionkowego przeciwko COVID-19 i zmierza do rozpoczecia produkcji komercyjnej

W minionym péfroczu Spoétka kontynuowata prace R&D, ponoszac z tego tytutu blisko 10,8 min zt
wydatkéw, w tym przede wszystkim na projekt rozwoju MabionCD20 (9,5 min zt) w poréwnaniu do
20,0 min zt wydatkéw na R&D w okresie 1H 2020. Jednoczesnie koszty ogdlnego zarzadu wyniosty 9,6
min zti byty nizsze 0 3% r/r. W efekcie utrzymywania kontroli nad kosztami, przy uwzglednieniu zdarzen
jednorazowych, strata netto na koniec 1H 2021 wyniosta 19,6 min zt w poréwnaniu z ponad 30,9 min
zt straty za 1H 2020. Na koniec czerwca br. Mabion dysponowat ponad 77 min zt gotéwki, dzieki emisji
akcji serii U przeprowadzonej z sukcesem w marcu br. W sprawozdaniu finansowym za pierwsze
potrocze 2021 Mabion wykazat takze pierwsze ptatnosci od Novavax stanowigce pierwszg czesé
wynagrodzenia za realizowany proces na podstawie umowy ramowej zawartej w marcu br.

Mabion po konsultacji z europejskimi agencjami regulacyjnymi w ramach Scientific Advice ustalit
strategie wspolnego rozwoju leku MabionCD20 pod katem jego dopuszczenia na rynku europejskim i
amerykanskim oraz wypracowat ostateczny zakres danych niezbednych do ztozenia wniosku, a
nastepnie zarejestrowania MabionCD20 na rynku europejskim w ramach procedury centralne;j.

Ustalenia z regulatorami dotyczyty zakresu badan klinicznych i analitycznych, jakie sg niezbedne do
ztozenia wniosku o rejestracje i dopuszczenie do obrotu MabionCD20 w ramach procedury centralnej
na rynku europejskim. Badanie zostato zaprojektowane jako tréjramienne badanie pomostowe,
poniewaz taczy strategie regulacyjng na rynek EU i USA i bedzie obejmowato badania z wykorzystaniem
rituximab MabionCD20, badania na rynek europejski z wykorzystaniem leku referencyjnego
zarejestrowanego w UE (MabThera) oraz badania na rynek amerykanski z wykorzystaniem
zarejestrowanego tam Rituxanu. Badanie ma takze charakter pomostowy, poniewaz bedzie odnosic sie
do wynikéw badan klinicznych, jakie Mabion przeprowadzit w latach 2013-2018 z udziatem pacjentéw
w reumatoidalnym zapaleniu stawdéw (RZS) i chtoniaku nieziarniczcym (NHL) z wykorzystaniem
MabionCD20 pochodzgcym z matej skali wytwarzania.

- Rozpoczelismy juz zgtaszanie badania klinicznego do lokalnych komisji bioetycznych w
poszczegdlnych krajach, w ktérych we wspdtpracy z naszym CRO - Parexelem skwalifikowalismy
kilkadziesigt osrodkdw klinicznych. Planujemy, ze pierwsze podanie pacjentowi MabionCD20 w ramach
tego badania nastgpi w czwartym kwartale tego roku. Oceniamy, ze wypracowany w toku uzgodnien z
regulatorami zakres badan klinicznych i analitycznych jest wystarczajgcy do ztoZenia wniosku
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rejestracyjnego w Europejskiej Agencji Lekow, co powinno to nastgpic w drugim potroczu 2022 r. co jest
zgodne z naszymi dotychczasowymi deklaracjami — méwi Krzysztof Kaczmarczyk, Prezes Zarzadu
Mabion S.A.

W ostatnich miesigcach Spoétka koncentrowata réwniez swoje wysitki na realizacji wspdlnego
przedsiewziecia z Novavax. W tym obszarze Mabion zakonczyt prace zwigzane z transferem procesu
produkcji antygenu szczepionkowego przeciwko COVID-19 w skali laboratoryjnej, ktére obejmowaty
zaréwno etapy hodowli komérkowych, jak i proces oczyszczania antygenu szczepionkowego. Zgodnie
z postanowieniami umowy ramowej zawartej w marcu br. z Novavax, Spdétka zakornczyta analize
dokumentacji procesowej i analitycznej firmy Novavax, jak tez przygotowata system jakosci do
wdrozenia nowego procesu i analityki. Kolejne zakonczone dziatania to zwiekszenie skali procesu
hodowli komérek w bioreaktorach w skali komercyjnej, jak réwniez planowana w ramach umowy
dwukrotna realizacja tego procesu. Produkt po tych dziataniach z sukcesem zostat oczyszczony i
poddany analityce w oparciu o procedury i wymagania Novavax, réwniez bedace elementami
wczesniejszych prac transferowych. Wyniki analiz wskazujg, iz Spdtka uzyskata wysokiej jakosci
pozadany produkt.

W uzupetnieniu do dziatan technologicznych, zrealizowano réwniez zadania majgce na celu
zabezpieczenie mozliwosci regularnego, komercyjnego wytwarzania antygenu szczepionkowego w
postaci zakupu, instalacji i kwalifikacji niezbednej aparatury procesowej i analitycznej. Istotnym
elementem dziatann Mabion byto zabezpieczenie materiatéw niezbednych do produkcji w kolejnych
okresach.

Wszystkie prace zwigzane z pierwszym zleceniem do umowy ramowej, ktdore byty zaplanowane na
biezgcym etapie, zostaty zrealizowane z sukcesem. Spdtka ocenia, ze etap dotyczacy catosci pierwszego
zlecenia do umowy ramowej zostat wykonany w ponad 90 procentach. Pozostate do wykonania prace
gtéwnie polegajg na sporzadzeniu czesci raportéw, ktdre zostang przekazane juz po ewentualnym
podpisaniu umowy produkcji komercyjnej z Novavax. Warto doda¢, iz infrastruktura i zaplecze
materiatowe sg gotowe do rozpoczecia kolejnych etapow wspdtpracy.

Ponadto w lipcu br. Spétka otrzymata zaliczke od Novavax na poczet zakupu przez Mabion materiatéw
i surowcéw stanowigcych baze do produkcji komercyjnej antygenu (biatka) szczepionkowego
przeciwko COVID-19 (zdarzenie po dacie bilansu), bedgcg elementem realizacji kolejnego zaméwienia
od Novavax otrzymanego w czerwcu br. Zakontraktowanie surowcéw do produkcji na obecnym etapie
wspotpracy tj. z wyprzedzeniem, pozwoli na szybsze rozpoczecie Swiadczenia ustug wytwarzania po
zawarciu umowy produkcji komercyjnej z Novavax. Wiecej informacji o tej zaliczce znajduje sie w
sprawozdaniu finansowym za 1H 2021.

- Zaktad Mabionu pod wzgledem wyposazenia i mozliwosci produkcyjnych jest gotowy do
rozpoczecia produkcji antygenu dla Novavax w skali komercyjnej. Wszystkie prace przygotowawcze,
ktore byty zaplanowane i dotychczas mozliwe do wykonania zostaty zrealizowane. Mamy mocne
potwierdzenie, ze w naszym zaktadzie mozna produkowac antygen szczepionkowy w skali komercyjne;.
Transfer technologii wymagat od catego zespotu Mabionu ogromnej mobilizacji i posSwiecenia, dlatego
jestesmy dumni, ze ukoriczylismy proces przygotowania do produkcji w krotkim czasie i jestesmy bardzo
zadowoleni z parametrow wyprodukowanego antygenu. W przypadku podpisania umowy produkcji
komercyjnej, produkcja bedzie mogta sie odbywac sie w dwdch obecnie posiadanych przez Mabion
bioreaktorach, zeby wykorzysta¢ obecnie dostepng, petng moc produkcyjng zaktadu. Kolejne etapy
mogq bazowac na mocach rozszerzonych o kolejne bioreaktory — méwi Krzysztof Kaczmarczyk, Prezes
Zarzqdu Mabion S.A.
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Mabion S.A. jest wiodaca polska firma biotechnologiczng rozwijajaca leki klasy przeciwciat monoklonalnych, ktérej gtéwnym
celem jest opracowywanie, produkcja i sprzedaz lekdw biopodobnych na szeregu rynkéw regulowanych.

Spotka posiada kompetencje kompleksowego rozwoju i wdrozenia dowolnych lekéw biotechnologicznych — poczgwszy od fazy
ich projektowania, poprzez wybér platformy i technologii wytwarzania, az do wyprodukowania i rejestracji gotowego leku.

Mabion posiada zaktad produkcyjny w Konstantynowie tddzkim, ktdéry jest jednym z najbardziej nowoczesnych zaktadow
biotechnologicznych w Europie, dysponujacy bardzo dobrze wyposazonym laboratorium i zapleczem produkcyjnym
spetniajgcym wszystkie standardy bezpieczenstwa i jakosci (m.in. GMP)

Priorytetowym projektem Spotki jest MabionCD20 (lek przeznaczony dla pacjentéw cierpigcych na chtoniaka nieziarniczego i
reumatoidalne zapalenie stawdw), ktory jest lekiem biopodobnym do MabThera (Rituximab).

Obecnie Mabion prowadzi ostatnie prace zmierzajgce do rejestracji w ramach scentralizowanej procedury na wszystkich rynkach
europejskich. Kolejnym sredniookresowym celem Spotki jest wprowadzenie MabionCD20 na rynek amerykanski.

W marcu 2021 roku Mabion podpisat umowe ramowa na produkcje serii technicznej i testowej oraz transfer technologii do
produkcji antygenu do NVX-CoV2373, kandydata na szczepionke przeciw Covid-19 amerykanskiej firmy Novavax. Umowa
ramowa z Novavax jest pierwszym krokiem w kierunku rozpoczecia szerszej wspotpracy w zakresie komercyjnej produkcji
antygenu do NVX-CoV2373 po zatwierdzeniu produktu przez stosowne instytucje regulacyjne. Dzieki umowie z Novavax, Mabion
moze stac sie pierwszg polska firmg, ktora wtaczy sie w globalny proces produkcji niezbednej ilosci szczepionek przeciw Covid-
19.

Mabion S.A. zostat utworzony w marcu 2007 roku przez cztery krajowe firmy farmaceutyczne: Celon Pharma z tomianek, jednego
z czotowych producentéw lekow stosowanych w terapiach specjalistycznych, w tym onkologicznych w Polsce, Polfarmex z Kutna,
krajowego lidera na rynku lekow wydawanych na recepte, IBSS Biomed z Krakowa, najwiekszego w Polsce i liczacego sie w
Europie producenta szczepionek oraz Genexo z Warszawy, firmy dziatajacej na rynku lekdw i wyrobéw medycznych, gtéwnie w
dziedzinie diabetologii.

0Od 2013 roku spétka Mabion jest notowana na gtéwnym rynku GPW. Wchodzi w sktad indeksu mWIG40.

Wiecej informacji: www.mabion.eu

Kontakt dla medidw:

Michat Wierzchowski
tel.: +48 531 613 067
e-mail: michal.wierzchowski@ccgroup.pl

Kontakt dla inwestoréw:

Katarzyna Mucha

tel.: +48 697 613 712

e-mail: katarzyna.mucha@ccgroup.pl
Piotr Owdziej

tel.: +48 697 612 913

e-mail: piotr.owdziej@ccgroup.pl
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