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1 Wybrane dane finansowe

W tys. zt W tys. EUR
VWIYBRANE DANE FINANSOWE 0d 01.01.2020 | od 01.01.2019 | od 01.01.2020 | od 01.01.2019
do 31.03.2020 | do 31.03.2019 | do 31.03.2020 | do 31.01.2019
Erzychqdy,netto ze sprzedazy produktow, towaréw 0 0 0 0
i materiatow
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej 16678 -14509 -3794 -3376
Zysk (strata) brutto 19845 -14985 -4514 -3481
Lysk (strata) netto 19845 -14985 -4514 -3481
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci operacyjnej 10400 -13601 -2366 -3165
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci inwestycyjnej 1140 -3637 -259 -846
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci finansowej -810 -479 -184 -M
Przeptywy pienigzne netto, razem -12350 11717 -2809 -4122
31.03.2020 | 31.12.2019 | 31.03.2020 | 31.12.2019
Aktywa, razem 99643 113545 21888 26663
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 141084 135125 30992 31731
Zobowigzania dtugoterminowe 47145 48743 10488 11446
Zobowiazania krdtkoterminowe 93339 86382 20504 20285
Kapitat wtasny -41441 -21580 -9103 -5068
Kapitat zaktadowy 1372 1372 301 322
Liczba akcji (w szt.) 13730272 13730272 13730272 13730272
Zysk (strata) na jedng akcje zwykta (w zt/EUR) -1,45 -4.64 -0,33 -1,08

Wybrane pozycje bilansu zaprezentowane w walucie EUR zostaty przeliczone wedtug, ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski,
Sredniego kursu EUR z dnia 31 marca 2020 roku (4,5523PLN/EUR) oraz 31 grudnia 2019 roku (4,2585 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 3 miesigcy zakoriczonych 31 marca 2020 roku i 3 miesigcy zakonczonych 31 marca 2019 roku
(odpowiednio: 4,3963 PLN/EUR i 4,2978 PLN/EUR).
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2 Informacje o Mahion S.A.
2.1 Wprowadzenie

Mabion S.A. (,Mabion” lub ,Spdtka”) powstata 30 maja 2007 roku, jako spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedziba
w Kutnie. Forma prawna Spdtki ulegta zmianie w dniu 29 pazdziernika 2009 roku w wyniku przeksztatcenia spotki z ograniczong
odpowiedzialnoscig w spotke akcyjna. Obecnie Mabion SA jest wpisana do rejestru przedsighiorcow Krajowego Rejestru
Sadowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla todzi Sradmiescia w todzi, XX Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru
Sadowego pod numerem KRS 0000340462. Spétce nadano numer identyfikacji podatkowej NIP 7752561383 oraz numer
identyfikacji statystycznej REGON 100343056.

Siedziba Spotki jest Konstantyndw tadzki.
Mabion S.A. jest spatka biotechnologiczng koncentrujgc sig na prowadzeniu dziatalnosci badawczo - rozwojowej w celu
opracowania i komercyjnego wprowadzenia na rynek lekdw biotechnologicznych opartych na technologii przeciwciat
monoklonalnych. Podstawowym celem dziatalnosci Spotki jest rozwoj, wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu lekéw
hiopodabnych do istniejgcych na rynku oryginalnych lekow biotechnologicznych (tzw. lekow referencyjnych), w obszarze
onkologii, autoimmunologii, neurologii i choréb metabolicznych.
Akcje Spotki sg notowane na rynku regulowanym GPW w Warszawie.
2.2 Wtadze Spotki

2.2.1 larzad

Na dzien 31 marca 2020 roku oraz na dzien przekazania niniejszego raportu sktad Zarzadu Spotki przedstawia sig nastgpujaco:

»  Dirk Kreder - Prezes Zarzadu,

»  Stawomir Jaros - Cztonek Zarzadu,
»  Jarostaw Walczak - Cztonek Zarzadu,
»  Grzegorz Grabowicz - Cztonek Zarzadu.

Imiany w sktadzie Zarzadu Spotki w okresie | kwartatu 2020 roku:

W dniu 16 marca 2020 roku Rada Nadzorcza Spotki podjeta uchwate o powotaniu Pana Dirka Kredera na Prezesa
Zarzadu | wspélnej kadencji Spotki. O zdarzeniu Spatka informowata raportem biezacym nr 14/2020 z dnia 16 marca 2020 roku.

2.2.2 Rada Nadzorcza

Na dziert 31 marca 2020 roku oraz na dzien przekazania niniejszego raportu sktad Rady Nadzorczej Spotki przedstawia sie
nastepujaco:

»  Krzysztof Kaczmarczyk Przewodniczacy Rady Nadzorczej,

»  Maciej Wieczorek Zastepca Przewodniczacego Rady Nadzorcze),
» Jozef Banach - 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 Nadzorcze;j.
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Zmiany w sktadzie Rady Nadzorczej Spotki w okresie | kwartatu 2020 roku:

W dniu 16 marca 2020 roku Pan Dirk Kreder ztozyt rezygnacje z funkcji Cztonka Rady Nadzorczej Spotki w zwigzku z zamiarem
powotania go na Prezesa Zarzadu | wspalnej kadencji Spétki. Ponadto, w tym samym dniu Pan Maciej Wieczorek ztozyt rezygnacie
7 petnienia funkcji Przewodniczgcego Rady Nadzorczej Spotki. Pan Maciej Wieczorek nadal petni funkcje Cztonka Rady
Nadzorczej. Jednoczesnie w dniu 16 marca 2020 roku Rada Nadzorcza Spotki podjeta uchwate o wyborze Pana Krzysztofa
Kaczmarczyka na stanowisko Przewodniczgcego Rady Nadzorczej. W tym samym dniu rezygnacie z petnienia funkcji Zastepey
Przewodniczacego Rady Nadzorczej ztozyt Pan Jozef Banach. Pan Jozef Banach nadal petni funkcje Cztonka Rady Nadzorczej.
Jednoczesnie Rada Nadzorcza Spotki podjgta uchwate o wyborze Pana Macieja Wieczorka na stanowisko Zastepcy
Przewodniczgcego Rady Nadzorczej. O zdarzeniu Spotka informowata raportami biezacymi nr 14/2020 oraz 18/2020 z dnia
16 marca 2020 roku.

2.3  Struktura kapitatu zaktadowego

Na dzien 31 marca 2020 roku oraz na dzien przekazania niniejszego raportu kapitat zaktadowy Spotki wynosi 1.373.027,20
ztotych i dzieli sie na 13.730.272 akcji 0 wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, w tym:

» 450.000 akeji imiennych, uprzywilejowanych serii A,
»  450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii B,
» 450,000 akeji imiennych, uprzywilejowanych serii C,
» 450.000 akcji 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 akcji na okaziciela, zwyktych serii 0,

» 1.920.772 akcji na okaziciela, zwyktych serii P,

»  9.500 akeji na okaziciela, zwyktych serii S.

Akcje imienne serii A, B, G, E, F i G s3 uprzywilejowane w ten sposab, ze kazda z nich uprawnia do dwach gtoséw na Walnym
Zgromadzeniu. Ogdlna liczba gtosow wynikajaca ze wszystkich wyemitowanych akcji wynosi 15.300.272 gtosow.

W dniu 29 stycznia 2020 roku doszto do wydania tj. zapisania na rachunkach papierow wartosciowych 0sob
uprawnionych, 9.500 akeji zwyktych na okaziciela serii S Spatki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda. W zwigzku z powyzszym
kapitat zaktadowy Spotki ulegt podwyzszeniu. Akcje zwykte na okaziciela serii S zostaty wyemitowane przez Spotke w ramach
warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego, w zwigzku z realizacjg przez osoby uprawnione praw z warrantow
subskrypcyjnych serii B przyznanych tym osobom w ramach Programu Motywacyjnego za 2018 rok. Cena emisyjna akcji serii
S byta rdwna cenie nominalnej akcji. Akcje zostaty objgte w zamian za wktad pienigzny wniesiony w petni przed wydaniem akcji.
Spotka ztozyta odpowiedni wniosek do KRS o dokonanie wpisu podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spatki w wyniku wydania
ww. akeji serii S. Na dzien publikacji niniejszego raportu wspomniane podwyzszenie wynagrodzenia nie zostato ujawnione w KRS.
0 zdarzeniu Spatka poinformowata raportem biezacym nr 8/2020 z dnia 29 stycznia 2020 roku.

W dniu 17 stycznia 2020 roku Krajowy Depozyt Papierow Wartosciowych S.A. (KDPW) dokonat warunkowej rejestracii
w depozycie papierow wartosciowych, pod kodem ISIN PLMBIONOOO16, 514.773 akcji zwyktych na okaziciela serii P Spotki
oraz 9.500 akeji zwyktych na okaziciela serii S Spotki. Warunkiem rejestracji akcji kazdej z ww. serii byto ich wprowadzenie




Pozostate informacje do raportu kwartalnego Mabion S.A. za I kwartat 2020 roku

do obrotu na rynku regulowanym, na ktérym zostaty wprowadzone inne akcje Spotki oznaczone ww. kodem ISIN. W dniu
24 stycznia 2020 roku Zarzad Gietdy Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A. (GPW) podjat uchwate w sprawie dopuszczenia
i wprowadzenia do obrotu gietdowego na Gtéwnym Rynku GPW akeji serii P i S Spotki. Zgodnie z podjetg uchwatg, ww. akcje
Spatki zostaty dopuszczone do obrotu gietdowego na rynku podstawowym oraz z dniem 29 stycznia 2020 roku wprowadzone
do obrotu pod warunkiem dokonania przez KDOPW w dniu 29 stycznia 2020 roku rejestracji tych akcji i oznaczenia ich kodem
PLMBIONOOO16. W dniu 27 stycznia 2020 roku ukazat sie komunikat KDPW o rejestracji z dniem 29 stycznia 2020 roku
w depozycie papierdw wartosciowych ww. akcji pod powyzszym kodem. Tym samym spetniony zostat powyzszy warunek i akcje
z dniem 29 stycznia 2020 roku zostaty wprowadzone do obrotu gietdowego. O powyzszych zdarzeniach Spatka informowata
w raportach biezacych nr 3/2020 z dnia 17 stycznia 2020 roku, nr 5/2020 z dnia 24 stycznia 2020 roku oraz nr 6/2020
z dnia 27 stycznia 2020 roku.

2.4  Struktura akcjonariatu

Na podstawie posiadanych przez Spatke informacji, na dzien przekazania raportu za | kwartat 2020 roku (25 maja 2020 roku)
nastepujacy akcjonariusze posiadajg co najmniej 5% w ogolnej liczbie gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spatki:

Lp. Akcjonariusz Liczba akcji | Liczba gtosow %o w kapitale w o;{ioll:l:ajjzlli?:izhie
zaktadowym olosow
1. | Twiti Investments Limited 2380072 2914 372 17,33% 19,44%
2. | Maciej Wieczorek:* 1626576 2119426 11,85% 13,85%
Glatton sp. z 0.0. 1006 226 1006 226 1,33% 6,98%
Celon Pharma S.A. 620 350 1113200 4,52% 1,28%
3. |Polfarmex S.A. 1437983 1920833 10,47% 12,55%
4. | Fundusze zarzadzane przez Generali PTE S.A. 1629 847 1629 8417 11,87% 10,65%
6. |Fundusze zarzadzane przez Investors TFI S.A.** 1097769 1097769 8,00% 1.17%
1. | Pozostali 4417425 4417425 32,17% 28,87%
RAZEM 13730272 15300 272 100% 100%

*

*%

K%k

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

Zgodnie z wykazem akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 18.06.2019.

Zgodnie z wykazem akcjonariuszy obecnych na Nadzwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 29.11.2019.

W okresie od dnia przekazania raportu rocznego za 2019 rok, tj. od dnia 8 kwietnia 2020 roku do dnia publikacii niniejszego
raportu nie miaty miejsca zmiany w strukturze wtasnosci znacznych pakietow akcji Spotki.
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2.5 Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajace i nadzorujace

Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajace i nadzorujgce
na dzien przekazania raportu za | kwartat 2020 roku (25 maja 2020 roku)

Larzad

posiada bezposrednio 4.043 akcji Spotki o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda, stanowiacych

Stawomir Jaros 0,03% kapitatu zaktadowego Spotki i dajacych 0,02% gtoséw na Walnym Zgromadzeniu

Rada Nadzorcza

posrednio, za posrednictwem spdtki Glatton Sp. z 0.0. (w ktorej posiada 100% udziatu
w kapitale zaktadowym) oraz spotki Celon Pharma S.A. (w ktdrej posiada posrednio poprzez
Maciej Wieczorek Glatton Sp. z 0.0. 66,67% udziatu w kapitale zaktadowym) posiada tacznie 1.626.576 akeji
Spétki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, stanowigeych 11,85% kapitatu zaktadowego Spétki
i dajacych 13,85% gtosow na Walnym Zgromadzeniu

Pozostate osoby zarzadzajgce i nadzorujgce nie posiadajg akcji Spatki. Cztonkowie Zarzadu i Rady Nadzorczej Mabion S.A. nie
posiadajq innych niz wskazane ponizej uprawnien do akcji Spotki. W okresie od dnia przekazania raportu rocznego za 2019 rok,
tj. od dnia 8 kwietnia 2020 roku do dnia publikacji niniejszego raportu nie miaty miejsca zmiany w stanie posiadania akcji
Spotki przez osoby zarzadzajace i nadzorujace.

W 2018 roku przyjety zostat Program Motywacyjny na lata 2018-2021. W ramach realizacji Programu Motywacyjnego osoby
W nim uczestniczace — 0soby uprawnione, tj. osoby kluczowe w Spotce — moga uzyskac prawo do objgcia warrantow
subskrypcyjnych serii A i serii B. Warranty subskrypcyjne emitowane s nieodptatnie. Kazdy warrant subskrypeyjny serii A i serii
B uprawnia do objgcia 1 akcji odpowiednio serii R i serii S. Cena emisyjna akcji w przypadku posiadaczy warrantéw serii
A wynosi 91 zt za kazdg akcje serii R, natomiast w przypadku posiadaczy warrantdw serii B wynosi 0,10 zt za kazda 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 objety warranty mozliwosci odptatnego ich nabycia
w celu umorzenia. Decyzje o formie realizacji uprawnien podejmuje Rada Nadzorcza Spdtki po weryfikacji spetnienia kryteriow
okreslonych w Programie Motywacyjnym i na podstawie rekomendacji Zarzadu.

Zgodnie z uchwatami Rady Nadzorczej Spétki z lutego 2019 roku oraz lutego 2020 roku wsrdd oséb uprawnionych do objecia
warrantéw subskrypcyjnych za lata 2018, 2019 i 2020 (wedtug stanu na dzien publikacji niniejszego raportu) znajdujg sie
Cztonkowie Zarzadu Spétki:

»  Pan Stawomir Jaros - za 2018 rok: prawo do objgcia maksymalnie 5.644 warrantow serii A; za 2019 rok:
przyznane 213 warrantéw serii B i prawo do objecia maksymalnie 3.960 warrantow serii A; za 2020 rok: prawo
do objgcia maksymalnie 6099 warrantow serii A i 213 warrantow serii B;

»  Pan Jarostaw Walczak - za 2018 rok: prawo do objgcia maksymalnie 1.411 warrantow serii A; za 2019 rok: prawo
do objgcia maksymalnie 990 warrantow serii A;

»  Pan Grzegorz Grabowicz - za 2019 rok: prawo do objgcia maksymalnie 3.300 warrantéw serii A; za 2020 rok: prawo
do objgcia maksymalnie 5101 warrantow serii A.

Warranty subskrypeyjne serii A za 2018 rok i 2019 rok nie zostaty przyznane z powodu niespetnienia celu rynkowego w 2018 roku
i 2019 roku, przy czym zgodnie z Regulaminem Programu Motywacyjnego warranty te mogg zostac przyznane osobom
uprawnionym w okresie trwania Programu Motywacyjnego wraz z warrantami serii A za rok, w ktorym zisci sig cel rynkowy.
Warranty subskrypcyjne serii B za 2019 rok zostaty przyznane uchwatg Rady Nadzorczej w lutym 2020 roku, jednak do dnia
publikacji niniejszego raportu nie zostaty zawarte umowy objecia tych warrantow.
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2.6  Opis zmian organizacji grupy kapitatowej

Mabion S.A. nie posiada jednostek zaleznych i nie tworzy grupy kapitatowej.
3 Dziatalnos¢ Mabion S.A.

3.1 Realizacja strategii rozwoju Spotki

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

Spotka co roku dokonuje analizy planu rozwoju produktow leczniczych i w miarg zachodzacych potrzeb modyfikuje go biorgc
pod uwage m.in. daty wygasnigcia patentow na leki referencyjne, wielkosé rynku lekéw referencyjnych obecnie i prognozowana,
technologie Spatki wytwarzania lekdw, kompetencje i doswiadczenie zespotu oraz konkurencje w zakresie lekdw biopodobnych.

W 2019 roku po przeprowadzeniu przegladu i aktualizacji strategii rozwoju produktow leczniczych, zmianie ulegt katalog
projektow, ktdrych realizacja Spdtka, obecnie lub w przysztosci, samodzielnie badz z partnerami, jest zainteresowana. Spétka
dokonata kwalifikacji projektow naukowo-badawczych do trzech grup projektéw tj. projektow aktywnych, nowych projektow,
ktdrych rozpoczecie byto planowane na 2019 rok oraz projektdw partnerskich.

W marcu 2020 roku Zarzad Spoétki rozpoczat prace zwigzane z roczng aktualizacjg planu strategii rozwoju produktow leczniczych,
ktdre na dzien publikacii niniejszego raportu byty kontynuowane.

Projekty aktywne

W marcu 2020 roku Zarzad Spotki rozpoczat prace zwigzane z roczng aktualizacja planu strategii rozwoju produktow leczniczych,
ktore na dzien publikacji niniejszego raportu byty kontynuowane.

Projekty rozpoczete w 2019 roku

Projekty, w zakresie ktdrych Spatka rozpoczeta prace badawczo-rozwojowe w 2019 roku to projekty dotyczace trzech lekow
hiopodobnych w obszarach autoimmunologii, chordb metabolicznych i onkologii.

W zakresie ww. przeciwciat w | kwartale 2020 roku zrealizowano nastgpujgce prace:

»  Lek referencyjny Prolia' oraz Xgeva? (oparte o przeciwciato denosumab) - z uzyciem dodatkowych metod analitycznych
zweryfikowano obecnosc Leu/Ile w regionach zmiennych co pozwolito na 100% weryfikacje sekwencji aminokwasowe;.
Uzyskane wyniki postuza do opracowania konstruktu genetycznego kodujacego biatko. Kontynuowano prace zwigzane
7 konstrukcjg wektora kodujacego przeciwciato biopodobne oraz z tworzeniem banku materiatu referencyjnego.

»  Lek referencyjny Xolair® (oparty o przeciwciato omalizumab) - z uzyciem dodatkowych metod analitycznych
zweryfikowano obecnosc Leu/lle w regionach zmiennych co pozwolito na 100% weryfikacje sekwencji aminokwasowej.

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

2 ek referencyjny Xgeva — wskazania: zapobieganie powiktaniom kostnym (zfamania 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 mld S (na podst. danych Global Data).

Patent dla leku Xgeva wygasa w Europie w 2022 . (poza Francj, Wtochami, Hiszpanig i Wielka Brytania gdzie wygasa w 2025 1.), a w USA w 2025 r. Obecnie kilka podmiotéw
pracuje nad biopodobna wersja leku (http://gabionline. net/Biosimilars/General/Biosimilars-of-denosumab).

3 Lek referencyjny Xolair - wskazania: astma, warto$¢ sprzedazy w 2018 roku ok. 3 mid S (na podst. danych Global Data). Ochrona patentowa zakoriczyta sig w 2017 .

Obecnie kilka podmiotow pracuje nad biopodobng wersja 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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Uzyskane wyniki postuza do opracowania konstruktu genetycznego kodujacego biatko. Kontynuowano prace zwigzane
7 tworzeniem banku materiatu referencyjnego.

Projekty partnerskie

Projekty, w zakresie ktorych Spétka rozwaza rozpoczecie realizacji w Srednio lub dtugoterminowej perspektywie, preferencyjnie
przy wspétpracy z partnerem. Beda to projekty dotyczace migdzy innymi chordb autoimmunologicznych i onkologicznych.

Status projektow realizowanych przez Mabion S.A. prezentuje sie jak ponizej.

Opracowanie Wyniki

podstaw Ustalenie Uzyskanie zg6d badania Rejestracja
technologii protokotu na badanie klinicznego leku (EMA/ FDA)
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Projekt MabionCD20

Priorytetowym i najbardziej zaawansowanym projektem Spotki jest obecnie biopodobny lek MabionCD20, referencyjny
wzgledem leku MabThera/Rituxan (Roche). W 2018 roku Spétka dokonata opracowania wynikéw badania klinicznego, ktére
potwierdzito skuteczno$c terapii. Nastgpnie Spdtka przystapita do dziatan majacych na celu rejestracje i dopuszczenie do obrotu
leku MabionCD20 w Europejskiej Agencii Lekow (EMA) i przygotowuje sig do zfozenia w przysztosci wniosku o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu do amerykariskiej Agencji Zywnosci i Lekow (FDA).

W odniesieniu do procedury rejestracyjnej w Europejskiej Agencji Lekow, na poczatku 2020 roku kontynuowana byta procedura
oceny wnioskow rejestracyjnych (MAA) ztozonych przez Spétke w czerwcu 2018 roku (wniosek podstawowy) oraz w maju
2019 roku (drugi wniosek, tzw. duplicate application, ktdrego zatozeniem byto uzyskanie dodatkowej nazwy handlowej, dla
ktorej lista wskazan dla produktu zostataby ograniczona i nie obejmowataby reumatoidalnego zapalenia stawow).
W styczniu 2020 roku Spatka ztozyta odpowiedzi na otrzymang w grudniu 2019 roku liste pytan EMA, po czym w lutym
2020 roku Spotka otrzymata od EMA liste pozostatych kwestii do zaprezentowania na posiedzeniu Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), ktore planowane byto na 24-27 lutego 2020 roku. W dniu 26 lutego 2020 roku
Zarzad Spétki uczestniczyt wraz z zespotem merytorycznym w posiedzeniu CHMP, przedstawiajac kwestie wskazane przez EMA
w zaproszeniu (ang. oral explanation).

Nastepnie w dniu 16 marca 2020 roku, na podstawie opinii zewngtrznych konsultantow oraz rekomendaciji Rady Nadzorczej,
Zarzad Spotki podjat decyzje o modyfikacji dotychczasowej strategii regulacyjnej leku MabionCD20 w EMA. Podstawowg zmiang
jest dazenie do dopuszczenia do obrotu leku w duzej komercyjnej skali, ktory to wniosek nie zostat jeszcze przedtozony EMA,
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w przeciwienstwie do dotychczas realizowanej strategii dwukrokowej, tzn. uzyskania w pierwszej kolejnosci dopuszczenia
do obrotu produktu wytarzanego w matej skali, a nastgpnie na podstawie kolejnego wniosku - dopuszczenie do obrotu produktu
wytworzonego w zamierzonej, duzej komercyjnej skali. Zmiana strategii regulacyjnej sugerowata wycofanie wnioskow
rejestracyjnych, o ktorych mowa powyzej. Wycofanie wnioskéw miato miejsce w dniu 16 marca 2020 roku, co nastepnie
potwierdzita w dniu 30 marca 2020 roku Europejska Agencja Lekdw.

Nowy wniosek rejestracyjny, w ktorym przedmiotem oceny EMA bedzie skala docelowa (komercyjna) MabionCD20 zostanie
ztozony po ukonczeniu walidacji procesu i uzyskaniu danych dotyczacych biopodobieristwa w odniesieniu do procesu duzej skali.
Dotychczasowe dane analityczne pochodzace z duzej skali juz teraz wskazujg na powtarzalng jakosc i wysoki stopien
podobienstwa analitycznego zardwno do produktow referencyjnych, jak i do produktu wykorzystanego wezesniej do badan
klinicznych. Zdaniem Spotki, to podobieristwo jest znaczacym krokiem w kierunku odstapienia od dodatkowych, wigkszych
badan klinicznych. Zmiana strategii regulacyjnej jest zdaniem Zarzadu Spotki optymalng Sciezka pod katem zaréwno kosztowym,
jak i czasowym w zakresie rejestracji produktu i mozliwosci komercjalizacji MabionCD20 w Unii Europejskiej.

Na dzien publikacji niniejszego raportu prace zwigzane z wytwarzaniem leku w duzej skali sg bliskie ukonczeniu. Zakonczono
juz produkcje substancji czynnej MabionCD20 w ramach trzech szarz walidacyjnych. Walidacje procesu wytwarzania
MabionCD20 w duzej skali Spdtka planuje przeprowadzic niebawem, mianowicie w czerweu 2020 roku. Zakres i format nowych
wnioskow rejestracyjnych sg w pierwszej kolejnosci przedmiotem konsultacji z przedstawicielami EMA w ramach procedury
Scientific Advice. Ma to na celu dostosowanie ich do oczekiwan Agencji i usprawnienie procedury rejestracyjnej wniosku
w oparciu o dane dla produktu pochodzacego z duzej skali. W kwietniu 2020 roku Spétka ztozyta w EMA dokumentacje ,Briefing
Package” i obecnie oczekuje na odpowiedz regulatora, ktdra powinna nastapic, w zaleznosci od Sciezki obranej przez Agencie,
w okresie od czerwea do lipca 2020 roku.

W odniesieniu do dziatan prowadzonych w celu dopuszczenia leku pod roboczg nazwg MabionCD20 do obrotu na terytorium
Standw Zjednoczonych, zgodnie z podsumowaniem spotkania BPD (Biosimilar Biological Product Development) Typu 2
z amerykariska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), ktdre odbyto sig w czerwcu 2018 roku, FDA dopuscita mozliwosé
wykorzystania posiadanych przez Spétke danych jako wspierajacych proces aplikacii. Jednoczesnie zaproponowata ogolng
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
w odniesieniu do badan wykonanych w Europie, opartych na leku referencyjnym MabThera. Badanie pomostowe powinno by¢
tréjramienne i obejmowac amerykanski Rituxan, europejska MabThere i MabionCD20 wytworzony w ramach procesu
komercyjnego na duza skalg. Konieczne bedzie réwniez przeprowadzenie tréjramiennego badania analitycznego.

W dniu 22 stycznia 2020 roku Spdtka odbyta spotkanie BPD Typu 3 z FDA. Celem spotkania byto uzyskanie potwierdzenia
strategii regulacyjnej. W toku spotkania miata miejsce produktywna dyskusja w przedmiocie danych potrzebnych do zawarcia
we wniosku rejestracyjnym w USA w zakresie wszystkich wskazan leku referencyjnego. W lutym 2020 roku Spétka otrzymata
od FDA podsumowanie z odbytego spotkania i starannie przeanalizowata ten dokument i zawarte w nim wnioski i wytyczne oraz
dokonata oceny ich wptywu na planowane przez Spatke dziatania zmierzajace do rejestracji i dopuszczenia leku do obrotu w USA.
Zgodnie z interpretacja Spotki, FDA potwierdzita mozliwos¢ ztozenia wniosku dla leku MabionCD20 oraz zasadnosc
prezentowanego podejscia.

Proces rejestracji i dopuszczenia do obrotu leku MabionCD20 na terytorium USA jest procesem ztozonym i nie mozna wykluczy¢
sytuacji, iz w przysztosci pojawig sie dodatkowe wymogi zwigzane z zatwierdzeniem produktu przez FDA w oparciu o ciggty
komunikacje z Agencja i przeglad dokumentacji.

W ramach kontynuowania rozmow w zakresie programu aplikacyjnego Mabion S.A. przygotowat i przestat do FDA zestaw
dodatkowych pytan precyzujacych badane parametry kliniczne, jak i szczegétowe analizy pordwnawcze leku MabionCD20
7 lekiem referencyjnym Rituxan. Podjete dziatania skutkowac beda najprawdopodobniej kolejnym spotkaniem przedstawicieli
Spdtki z FDA zgodnie z rekomendacjg uzyskang od FDA. Oczekuje sie, ze na spotkaniu tym omdwione zostang szczegoty
planowanych aktywnosci majacych uzupetnic posiadane juz wyniki pochodzgce z wezesniejszych badan i mozliwosé podazania
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preferowang przez Spotke drogg rejestracji z wykorzystaniem podejscia ,Bridging Study”. Zgodnie z wytycznymi FDA
na spotkaniach Typu 2 poruszane s konkretne zagadnienia, dla ktorych FDA przedstawia kierunkowe zalecenie, natomiast
na spotkaniach Typu 3 dokonywana jest catosciowa, dogtebna analiza pakietu ztozonych danych. Spatka zaktada, ze wspomniane
spotkanie moze mie¢ miejsce w sierpniu 2020 roku.

Aby rozpocza¢ badanie pomostowe, o ktorym mowa powyzej, Spatka w oparciu o protokdt badania, musi pozyskac zgody urzedow
wiasciwych oraz zgody komisji bioetycznych. Jednoczesnie Spétka musi zapewnic przydziat wystarczajacych srodkow, co jest
warunkiem koniecznym rozpoczecia badania i tym samym determinuje termin jego przeprowadzenia. Srodki na realizacje
powyzszych zatozen moga pochodzic od partnera, z funduszy europejskich lub innych zrodet. Oprdcz rodzimego rynku Spotki,
aktywnie poszukuje sig partnerdw na dodatkowe rynki. Na rynku amerykanskim potencjalnym partnerem firmy jest Mylan.
Niemniej, w oparciu o ustalenia z obecnej umowy, Mabion moze swobodnie prowadzi¢ rozmowy z potencjalnymi partnerami
innymi niz Mylan, pod warunkiem, ze Mylan zachowuije jednorazowe prawo do dopasowania swojej oferty na rynek amerykanski,
w okreslonych ramach czasowych.

Podsumowujac prowadzone prace badawczo - rozwojowe nad lekiem MabionCD20, w | kwartale 2020 roku i do dnia publikacji
niniejszego raportu przeprowadzono z sukcesem nastepujgce dziatania:

»  Wykonano wstepne badanie charakterystyki produktu luzem (drug substance — MabionCD20DS) w skali 2x2500L dla 3
szari (szarza techniczna oraz 2 szarze walidacyjne), potwierdzajace bioréwnowaznos¢ (MabionCD20DS 2500L vs
MabionCD20DS 250L) oraz biopodobienistwo (MabionCD20DS vs. MabThera) uzyskanego produktu posredniego;

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

»  opracowano plany badania biorownowaznosci i biopodobienstwa leku MabionCD20 uzyskanego w skali 2x2500L
wzgledem produktu ze skali 2x250L oraz europejskiego (MabThera) i amerykanskiego leku referencyjnego (Rituxan)

- zakres badan oraz podejscie statystyczne jest przedmiotem toczacych sig aktualnie procesow doradczych z agencjami
EMA i FDA;

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

»  rozwinigto i skwalifikowano dodatkowe metody analityczne umozliwiajgce szersza charakterystyke czasteczki
MabionCD20 in-house;

»  przeprowadzono test Media Fill dla rozlewu automatycznego;
»  przeprowadzono rozlew sterylny szarzy technicznej do opakowan bezposrednich;
»  zakoriczono produkcje substancii czynnej MabionCD20 w ramach trzech szarz walidacyjnych;

»  prowadzono analizy fizykochemiczne, biologiczne i mikrobiologiczne szarzy technicznej i trzech walidacyjnych zgodnie
z opracowang strategig kontroli procesu wytwarzania MabionCD20;

»  zakonczono prace zwigzane z przygotowaniem protokotu badania klinicznego oraz dokumentacji ,,Briefing Package”
w oparciu o dotychczasowe ustalenia z FDA;

»  rozpoczeto przeglad systemu GCP do badania klinicznego;

» w styczniu 2020 roku Spdtka wzigta udziat w spotkaniu z FDA. Nastepnie w maju 2020 roku Spotka przestata do FDA
zestaw kolejnych pytan precyzujgcych parametry kliniczne, jak i szczegdtowe analizy poréwnawcze. Spotka
zaproponowata dodatkowe warianty badania pomostowego w zwigzku z ograniczeniami spowodowanymi pandemig
koronawirusa SARS-CoV-2 i abecnie Spdtka oczekuje na kolejne spotkanie z regulatorem;
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» W kwietniu 2020 roku Spotka ztozyta w EMA dokumentacie ,Briefing Package” i oczekuje na odpowiedz regulatora;

»  optymalizowane s3 metody analityczne, ktdre, po ich uprzedniej walidacji, pozwolg na charakterystyke farmakokinetyki,
farmakodynamiki oraz immunogennosci w kolejnych badaniach klinicznych zwigzanych z MabionCD20.

Projekt MabionMS

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

W 2017 roku Mabion ztozyt do Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej europejskie zgtoszenie patentowe (z mozliwoscia
rozszerzenia w trybie PCT), na podstawie ktorego ubiega sie o ochrong prawng dla swojego wynalazku pn. ,,Combination Therapy
of Multiple Sclerosis comprising a CD20 Ligand”. Przedmiotem ztozonego wniosku patentowego jest innowacyjna terapia
leczenia pacjentow cierpigcych na stwardnienie rozsiane przy uzyciu przeciwciata MabionCD20 skojarzonego z innymi
substancjami (projekt MabionMS combination therapy). W 2018 roku Spétka 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 mdgtby postawi¢ zarzut proby podwdjnego patentowania tego samego zakresu ochrony
(tzw. Double patenting), Spotka wycofata w marcu 2019 roku pierwotnie dokonane europejskie zgtoszenie, tak aby korzystac
z ochrony udzielonej na podstawie migdzynarodowego zgtoszenia (obejmujgcego rowniez obszar europejski). Jest to posunigcie
proceduralne, majgce na celu zoptymalizowanie niniejszego proces.

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 Spétka poszukuje partnerdw do dalszych prac zwigzanych z rozwojem ww. terapi.

W zakresie powyzszego projektu, w 2019 roku Spétka przygotowata zardwno synopsis badania klinicznego, jak rawniez ,Briefing
package”. Zawarto$¢ 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, Spotka ztozyta je w sierpniu 2019 roku w EMA (finalnie dokumentacja nie zostata ztozona w FDA z uwagi
na potrzebe kontynuacii prac nad ich ksztattem). Nastepnie otrzymata odpowiedz ze strony regulatora, potwierdzajacg czesc
zatozen. Zdarzenie rozpoczeto proces konsultacji naukowych z EMA, celem potwierdzenia zgodnosci zatozen projektowych
7 wymaganiami tej agencji. Konsultacje z regulatorami s procesem wieloetapowym, na ktory mogg sie sktadac raporty z prac
badawczo-rozwojowych i rundy zapytan Scientic Advice. Osiggniecie konsensusu w toku konsultacji moze by¢ trudne
do przewidzenia w odniesieniu do czasu jego wystgpienia.

Projekt MabionEGFR

W zakresie projektu MabionEGFR Spotka jest w trakcie opracowania podstaw technologicznych i narzedzi analitycznych. Czesc
wydatkow zwigzanych z rozwojem leku jest wspotfinansowana ze Srodkéw unijnych. W zakresie powyzszego projektu,
w | kwartale 2020 roku Spotka kontynuowata aktywnosci zwigzane z:

»  okresleniem zakresu profilu jakosciowego produktu referencyjnego (QTPP) dla jakosciowych atrybutéw biatka;

»  tworzeniem banku materiatu referencyjnego;

»  optymalizacja kolejnych wersji i weryfikacja konstruktu genetycznego;
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»  optymalizacjg warunkéw wprowadzenia wektora do komérek gospodarza;
»  uzyskaniem linii komarkowej wytwarzajacej przeciwciato biopodobne do Cetuximab;
»  weryfikacja produktywnosci i stabilnosci linii komdrkowej wytwarzajacej przeciwciato hiopodobne do Cetuximab;

»  opracowaniem biologicznych i fizykochemicznych metod analitycznych do charakterystyki uzyskiwanego biatka;

>

> wstepng optymalizacja warunkow oczyszczania przeciwciata.
3.2 Opis istotnych dokonan i niepowodzen Spotki w | kwartale 2020 roku oraz po dniu bilansowym

W dniu 13 stycznia 2020 roku Zarzad Mabion S.A. poinformowat, iz w wyniku konsultacji telefonicznych z EMA, planuje ztozenie
przez Spotke w styczniu 2020 roku odpowiedzi na liste pytan otrzymanych w grudniu 2019 roku. Miato to umozliwi¢ dalsze
procedowanie wniosku rejestracyjnego Spatki na posiedzeniu Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
w dniach 24-27 lutego 2020 roku. Spétka podkreslita, iz regulator dysponuje szeregiem narzedzi zapewniajacych mu swobode
decyzyjng i mozliwos¢ indywidualnego dostosowania rozwigzania do potrzeb wystepujgcych w danej procedurze rejestracyjnej.
Spotka poinformowata rowniez, iz nie ma wptywu na oceng EMA i ze istnieje szereg mozliwych zdarzen - wydanie decyzji
pozytywnej badz negatywnej, uzyskanie listy dodatkowych pytan (raz lub wigcej), zaproszenie do rundy odpowiedzi ustnych (raz
lub wigcej), wycofanie aplikacji przez Spotke i jej ponowne ztozenie po uzupetnieniach lub inne nieprzewidywane na tamtym etapie
przez Spotke. O powyzszym zdarzeniu Spatka poinformowata raportem biezacym nr 2/2020 z dnia 13 stycznia 2020 roku.

W dniu 22 stycznia 2020 roku odbyto sie spotkanie BPD (Biosimilar Biological Product Development) Typu 3 z Agencja
ds. Zywnosci i Lekw (FDA) w sprawie rejestracji oraz dopuszczenia do obrotu leku MabionCD20 na terytorium USA. Celem
spotkania byto uzyskanie potwierdzenia strategii regulacyjnej w zakresie mozliwosci ztozenia wniosku o rejestracje MahionCD20
na terenie Stanéw Zjednoczonych Ameryki. W toku spotkania miata miejsce produktywna dyskusja w przedmiocie danych
potrzebnych do ztozenia wniosku rejestracyjnego w USA w zakresie wszystkich wskazan leku referencyjnego. Spotka zostata
zaproszona do statego kontaktu z FDA w celu ptynnej realizacji dziatan zmierzajacych do ztozenia wniosku rejestracyjnego
na terytorium USA. Spotkanie BPD Typu 3 stanowito etap realizacji dziatan zmierzajacych do uzyskania rejestracji MabionCD20
w USA, przy czym jego odbycie nie gwarantuje pozytywnego efektu tych dziatan. O powyzszym zdarzeniu Spotka poinformowata
raportem biezacym nr 4/2020 z dnia 22 stycznia 2020 roku.

W dniu 28 stycznia 2020 roku Spotka uzyskata od firmy zakontraktowanej do zdeponowania odpowiedzi, potwierdzenie
skutecznego wptynigcia do systemu elektronicznego EMA odpowiedzi Spotki na liste pytan otrzymanych od EMA w grudniu 2019
roku. Ztozone odpowiedzi dotyczyty obu wnioskow rejestracyjnych — wniosku podstawowego i wniosku, w ktérym lista wskazan
dla produktu nie obejmowata reumatoidalnego zapalenia stawow (Duplicate application). Ztozenie odpowiedzi pozwolito
na kontynuacje oceny wnioskow przez EMA. O powyzszym zdarzeniu Spdtka poinformowata w raporcie biezacym nr 7/2020
z dnia 28 stycznia 2020 roku.

W dniu 7 lutego 2020 roku Spatka otrzymata decyzje Ministra Rozwoju w sprawie zmiany uzyskanego w styczniu 2017 roku
zezwolenia nr 301 na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej na terenie todzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej (,,Strefa”).
Na mocy ww. decyzji, na wniosek Spotki, termin na poniesienie na terenie Strefy wydatkow inwestycyjnych w wysokosci
co najmniej 20 min zt w rozumieniu w § 6 ust. 1 Rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 10 grudnia 2008 roku w sprawie pomocy
publicznej udzielanej przedsigbiorcom dziatajgcym na podstawie zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej
na terenach specjalnych stref ekonomicznych, ulegt przedtuzeniu z dnia 31 grudnia 2019 roku do dnia 30 czerwca 2021 roku.
Whnioskowanie o powyzszg zmiang wynikato ze zmiany harmonogramu rozpoczecia realizacji inwestycji przez Spotke.
Jednoczesnie nie ulegt zmianie termin zakonczenia inwestycji planowany na 31 grudnia 2021 roku. O zdarzeniu Spotka
poinformowata w raporcie biezacym nr 9/2020 z dnia 7 lutego 2020 roku.
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W dniu 12 lutego 2020 roku Spotka powzigta informacje o decyzji Starosty Pabianickiego o zmianie uzyskanego
w listopadzie 2018 roku pozwolenia na budowg budynku w ramach inwestycji pn. ,,Centrum Naukowo-Technologiczne
zaawansowanej biotechnologii medycznej Mabion S. A.” wraz z niezbedng infrastrukturg w Konstantynowie tddzkim. Zmiana
polega na zwigkszeniu kubatury budynku do wielkosci docelowej niezbednej Spétce do realizacji zamierzonych plandw
inwestycyjnych, w tym zwigkszenia mocy wytwarczych i badawczo-rozwojowych Spétki. O zdarzeniu Spétka poinformowata
w raporcie biezacym nr 10/2020 z dnia 12 lutego 2020 roku.

W dniu 13 lutego 2020 roku Spdtka otrzymata od EMA listg kwestii do zaprezentowania na posiedzeniu CHMP, ktdre planowane
byto na dni 24-27 lutego 2020 roku, o czym Spatka poinformowata w raporcie biezacym nr 11/2020 z dnia 13 lutego 2020 roku.

W dniu 14 lutego 2020 roku Spotka otrzymata od FDA podsumowanie ze spotkania Biosimilar Biological Product Development
(BPD) Typu 3, ktore odbyto sie w dniu 22 stycznia 2020 roku z udziatem przedstawicieli Spétki i FDA. Spotka przystapita
do analizy otrzymanego dokumentu i zawartych w nim wnioskow i wytycznych oraz oceny ich wptywu na dotychczas planowane
przez Spétke dziatania zmierzajace do rejestracji i dopuszczenia leku do obrotu w USA. Spétka zastrzegta, ze proces rejestraci
i dopuszczenia leku do obrotu na terytorium USA jest procesem wieloetapowym i nie mozna wykluczy¢ sytuacji, iz w przysztosci
pojawig sie dodatkowe wymogi zwigzane z zatwierdzeniem produktu przez FDA. O zdarzeniu Spétka poinformowata w raporcie
hiezacym nr 12/2020 z dnia 14 lutego 2020 roku.

W dniu 26 lutego 2020 roku Zarzad Spotki uczestniczyt wraz z zespotem merytorycznym w posiedzeniu CHMP przedstawiajac
kwestie wskazane przez EMA w zaproszeniu otrzymanym w dniu 13 lutego br. (ang. oral explanation). O zdarzeniu Spétka
poinformowata w raporcie biezacym nr 13/2020 z dnia 26 lutego 2020 roku.

W dniu 16 marca 2020 roku Zarzad Mabion S.A. podjat decyzje o modyfikacii strategii regulacyjnej leku MabionCD20 w EMA.
Podstawowg zmiang jest uzyskanie dopuszczenia do obrotu leku w EMA bezposrednio w duzej komercyjnej skali w przeciwienstwie
do dotychczas planowanej strategii dwukrokoweyj, tzn. uzyskania dopuszczenia do obrotu w matej skali, a nastgpnie na podstawie
wniosku o zmiang dopuszczenie do obrotu duzej, komercyjnej skali. Zarzad Spatki podjat decyzje na podstawie otrzymanej w dniu
16 marca 2020 roku opinii zewnetrznych konsultantow oraz rekomendaciji Rady Nadzorczej Spotki. Zmiana strategii zwigzana
jest z wycofaniem wnioskdw rejestracyjnych ztozonych w dniach 1 czerwca 2018 roku oraz 6 maja 2019 roku. Nowy wniosek,
w ktdrym przedmiotem oceny EMA bedzie skala docelowa zostanie ztozony po uzyskaniu danych walidacyjnych i biopodobienstwa
produktu pochodzgcego z duzej skali wytwarzania. Z przyczyn proceduralno-formalnych, Spétka nie mogta procedowac swoich
dotychczas ztozonych i rozpatrywanych wnioskow z dodatkowymi danymi z duzej skali. Zmiana strategii zdaniem Zarzadu Spotki
byta najbardziej optymalng Sciezka pod katem zardwno kosztowym, jak i czasowym w zakresie rejestracji produktu i mozliwosci
komercjalizacji MabionCD20 w Unii Europejskiej. Zakres i format nowych wnioskow zostanie skonsultowany w pierwszej kolejnosci
7 przedstawicielami EMA w ramach procedury Scientific Advice w celu ich dostosowania do oczekiwan Agencii, co usprawni
procedure rejestracyjng wniosku z duzej, docelowej skali. W kwietniu 2020 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spétka ztozyta
w EMA dokumentacje ,Briefing Package” i obecnie oczekuje na odpowiedz regulatora, ktora powinna nastapic, w zaleznosci
od sciezki obranej przez Agencje, w okresie od czerwca do lipca 2020 roku.

Decyzja 0 wycofaniu wnioskow o rejestracje leku MabionCD20 w EMA nie miata wptywu na przyjety harmonogram prac
w zakresie walidacji duzej skali wytwarzania oraz badania pomostowego, jak rowniez na prace stuzace rejestracji produktu
MabionCD20 na rynku amerykanskim. W momencie podejmowania decyzji o zmianie strategii trwaty prace zwigzane
z rozpoczeciem 3 wytwarczej serii walidacyjnej duzej skali. Aktualnie zakoczono produkcje substancji czynnej MabionCD20
w ramach trzech szarz walidacyjnych. Walidacje procesu wytwarzania produktu z duzej skali Spotka planuje przeprowadzi¢
w czerweu 2020 roku. Aktualny plan prac niezbednych do ztozenia nowego wniosku w EMA moze jednak ulec zmianie na skutek
wytycznych uzyskiwanych od regulatora. O zdarzeniu Spétka poinformowata w raporcie biezacym nr 15/2020 z dnia
16 marca 2020 roku.

W dniu 16 marca 2020 roku odbyto sig posiedzenie Rady Nadzorczej Mabion S.A. wraz z przedstawicielami Zarzadu Spotki,
na ktorym podjeto dyskusje w zakresie finansowania dziatalnosci Spotki w Swietle nowej strategii regulacyjnej leku MabionCD20
w EMA. Zarzad Spotki otrzymat od gtdwnych akcjonariuszy Spotki bedacych jej zatozycielami (,,Akcjonariusze”) dokumenty
wspierajace, zgodnie z ktorymi Akcjonariusze zadeklarowali dokapitalizowanie Spaotki kwotg nie nizszg niz 15 min ztotych
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w 2020 roku. Dokapitalizowanie, zgodnie z deklaracja Akcjonariuszy z dnia 16 marca 2020, bedzie nastgpowato w 2020 roku
w transzach zgodnie z zapotrzebowaniem Spotki na Srodki finansowe. Dokapitalizowanie Spotki, zgodnie z otrzymanymi
deklaracjami moze nastepowac poprzez objecie akcji nowej emisji lub przy wykorzystaniu instrumentow dtuznych. Zarzad Spotki
przyjat dokumenty wspierajace od Akcjonariuszy oraz podjat decyzje o rozpoczeciu dziatan zmierzajgcych do pozyskania
finansowania dtuznego, ktére umozliwi skuteczng realizacje nowej strategii rejestracji leku MabionCD20 w EMA. W ocenie
Zarzadu Spotki pozyskanie zewnetrznego finansowania dtuznego powinno by¢ mozliwe dzigki silnemu wsparciu, jakie uzyskat
od gtéwnych akcjonariuszy Spatki. Ponadto Spétka nie wyklucza poszukiwania i korzystania rowniez z innych Zrddet finansowania
takich jak granty, dotacje z funduszy europejskich, $rodki celowe na realizacje nowych projektow lub inne opcje w zaleznosci
od potrzeb i mozliwosci Spotki. O zdarzeniu Spatka poinformowata w raporcie biezacym nr 16/2020 z dnia 16 marca
2020 roku.

W dniu 16 marca 2020 roku w zwigzku z wprowadzonym w Polsce stanem zagrozenia epidemicznego oraz ogfoszong przez
WHO (Swiatowg Organizacje Zdrowia) pandemig koronawirusa SARS-CoV-2 na swiecie, Zarzad Mabion S.A. przekazat informacije
0 mozliwym wptywie tej sytuacji na dziatalnos¢ Spdtki. Zarzad zidentyfikowat, ze na dziatalnos¢ Spotki przejsciowo moze miec
wptyw ograniczenie dostgpnosci pracownikow oraz w konsekwencji opdznienia w procesach prac badawczo-rozwojowych,
w zwigzku z potrzeba wprowadzenia pracy zdalnej dla niektorych stanowisk. Zarzad zaznaczyt, ze ma okreslong kontrole
nad tempem przebiegu i ciggtoscia procesow wytwarzania, jednak nie mozna wykluczy¢, ze wprowadzenie pracy zdalnej
na niektorych stanowiskach oraz potencjalne zaburzenia w integralnosci tancucha dostaw niektarych komponentow, materiatow
oraz maszyn i urzadzen przejsciowo spowolnig prace badawczo-rozwojowe oraz procesy produkcyjne. Jednoczesnie Zarzad
Spotki podkreslit, ze procesy w Spotce skoncentrowane s3 na utrzymaniu postepu i ukoriczeniu prac nad walidacjg MabionCD20
umozliwiajacych przejscie do kolejnych etapéw badan nad produktem leczniczym wytworzonym w duzej skali wytwarzania
(tj. badania stabilnosci i badania podobienistwa analitycznego). Na moment publikacji raportu biezacego prace te przebiegaty
bez zaktdcen, zgodnie z zaplanowanymi harmonogramami, a w dostawach komponentdw, materiatéw, maszyn czy urzadzen nie
odnotowano opdznien. Jednakze nie mozna byto wykluczyc, ze takie opdznienia mogg wystapic w przysztosci. Zarzad Spotki
dostrzegt rowniez ryzyko zwigzane z zachwianiem ptynnosci na rynkach, bedacym skutkiem rozprzestrzeniania sig wirusa
SARS-CoV-2 i wynikajacym z tego mozliwym ograniczeniem dostepu Spétki do finansowania. Ponadto Spétka zwrdcita uwage
na potencjalne przesunigcia w procesach administracyjnych, w tym zaréwno w obszarze decyzji organdw regulujgcych
dopuszczenie produktéw leczniczych do obrotu, jak i w obszarze decyzji organdw publicznych przyznajacych i rozliczajacych
dotacje i granty lub zwrot podatku VAT. Na moment przekazania raportu biezacego, jak réwniez do dnia publikacji niniejszego
raportu okresowego, Zarzad nie otrzymat od wskazanych organdw zadnych informacji dotyczacych przesunigcia w realizowanych
procesach. Utrzymujacy sie stan pandemii, w tym m.in. ograniczenie pasazerskiego mogg réwniez wptynac na tymczasowa
konieczno$¢ zredukowania aktywnosci marketingowej Spdtki w obszarze business development, a takze na wstrzymanie
kluczowych decyzji biznesowych w ramach prowadzonych rozmow. W zwigzku z duzg dynamika zdarzen Zarzad Spotki na biezgco
monitoruje sytuacje. Spdtka zadeklarowata rdwniez, iz dostosuje sie do wszelkich obowigzujacych decyzji administracyjnych.
0 wptywie skutkow rozprzestrzeniania sig wirusa SARS-CoV-2 na dziatalnos¢ Mabion S. A., Spdtka poinformowata w raporcie
hiezacym nr 17/2020 z dnia 16 marca 2020 roku. Informacje dotyczace aktualnego wptywu SARS-CoV-2 na dziatalnosc Spotki
znajduja sie w pkt 4. niniejszego raportu.

W dniu 30 marca 2020 roku na stronie internetowej EMA ukazata sig informacja potwierdzajaca wycofanie wnioskow
rejestracyjnych Spotki ztozonych w czerweu 2018 roku i maju 2019 roku. Potwierdzenie wycofania wniosku rejestracyjnego
przez Spotke zakonczyto dotychczasowa procedure rejestracyjng wstepnie opartg na strategii dwukrokowej (uzyskanie
dopuszczenia do obrotu w matej skali, a nastgpnie przedfozenie wniosku o zmiane dotyczacego procesu produkcyjnego na duzg
skalg). Mimo, iz Spdtka odpowiedziata na zdecydowang wigkszosc zapytan o dodatkowe informacie, w Swietle celu Spétki, jakim
jest rejestracja produktu w oparciu o atrakcyjny z perspektywy komercyjnej proces produkcji na duzg skale w wysokiej jakosci,
Spatka majac na uwadze dotychczasowe interakcje z EMA uznata, ze dane te zostang zrewidowane w przysztym wniosku,
w zwigzku z czym wniosek dotyczacy procesu produkcji na matg skale zostat wycofany. W dniu 30 marca 2020 roku EMA
opublikowata dokument ,Pytania i Odpowiedzi” (,,Questions and Answers”, ,Q&A”), zawierajacy krétkie podsumowanie
procesu, jednak szczegotowe informacje dotyczace zakonczonej procedury rejestracyjnej (ang. European public assessment
report, EPAR), zgodnie z regulacjami EMA zostang opublikowane przez regulatora w czerwcu 2020 roku. EPAR bedzie opierac
sie na ostatniej zatwierdzonej przez CHMP wersji raportu z oceny (wersja z etapu Dzien 195 procedury rejestracyjnej), w ktdrej
stwierdzono wystepowanie wigkszej liczby nierozwigzanych kwestii niz ta, ktdra pozostata do rozwigzania w chwili wycofania
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wniosku, w zwigzku z czym raport ten nie bedzie odzwierciedlat najbardziej aktualnego statusu zakoriczonej procedury. Podczas
gdy Spotka uznata wszystkie pozostate pytania za aktualne w oparciu o dane dostgpne w momencie sporzadzenia ostatnie]
zatwierdzonej wersji raportu z oceny (Dzien 195), od tego czasu Spdtka poczynita znaczne postepy w kierunku przedtozenia
nowego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w oparciu o wysokojakosciowy proces produkcji w skali komercyjnej.
0 zdarzeniu Spatka poinformowata w raporcie biezacym nr 19/2020 z dnia 30 marca 2020 roku.

W dniu 18 maja 2020 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Zarzad Spotki podjat decyzje o zamiarze przeprowadzenia emisji
do 1.907.281 akeji zwyktych na okaziciela serii U Spatki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, w celu podwyzszenia kapitatu
zaktadowego Spétki o kwote nie nizsza niz 0,10 zt oraz nie wyzsza niz 190.728,10 zt. W dniu 18 maja 2020 roku powyzsza
decyzje pozytywnie zaopiniowata rawniez Rada Nadzorcza Spotki.

Celem planowanej emisji jest pozyskanie dodatkowego finansowania z przeznaczeniem na kapitat obrotowy Spotki,
a w szczegolnosci na przyspieszenie prowadzonego rozwoju produktu leczniczego MabionCD20 oraz osiggnigcie zatozonych
kamieni milowych zmierzajacych do ztozenia w mozliwie najkrétszym terminie wniosku o dopuszczenie do obrotu MabionCD20
do EMA. Ponadto, firma bedzie kontynuowata wymagane prace rozwojowe w celu uzyskania rejestracji w USA. Pozyskany kapitat
pozwoli Mabion S. A., w petni zintegrowanej firmie certyfikowanej w zakresie Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP), na dalszy
rozwdj w oparciu 0 wezesniejsze doswiadczenie Spatki, wypracowany solidny proces jakosci, doswiadczong i wykwalifikowana
kadre, a takze mozliwosci technologiczne.

Zamiarem Zarzadu Spotki jest, aby emisja nastapita w formie subskrypcji prywatnej w rozumieniu art. 431 82 pkt 1 KSH
przeprowadzanej w drodze oferty publicznej zwolnionej z obowigzku opublikowania prospektu w rozumieniu wtasciwych
przepisow prawa badz innego dokumentu informacyjnego albo ofertowego na potrzeby takiej oferty, w szczegolnosci, aby wybor
inwestorow, ktdrym zostang ztozone oferty objecia akcji serii U, nastapit z uwzglednieniem procesu budowania ksiggi popytu
albo innego procesu majacego na celu pozyskanie podmiotow obejmujacych akcje nowej emisji. Emisja akeji serii U w ocenie
Zarzadu Spotki powinna zostac przeprowadzona z pozbawieniem dotychczasowych akcjonariuszy w catosci prawa poboru
wszystkich akcji serii U, co lezy w interesie Spatki oraz jej akcjonariuszy i stuzy sprawnemu zapewnieniu jej kapitatu. Cena
emisyjna akcji serii U zostanie okreslona przez Zarzad Spotki w granicach ustalonych przez Walne Zgromadzenie.

W zwigzku z powyzszym, Zarzad Spétki zwotujge w dniu 19 maja 2020 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Zwyczajne Walne
Zgromadzenie Spatki (ZWZ) na dzien 15 czerwca 2020 roku w planowanym porzadku obrad ZWZ uwzglednit punkt przewidujacy
podjecie uchwaty w sprawie podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spétki w drodze emisji akcji zwyktych na okaziciela serii U.

W konsekwencji powyzszego, Spotka w planowanym porzadku obrad ZWZ uwzglednita réwniez podjecie uchwaty w sprawie
warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego o kwote nie wyzsza niz 5.595,40 zt poprzez emisjg nie wigcej niz 55.954
akcji zwyktych na okaziciela serii V oraz nie wiecej niz 55.954 warrantow subskrypeyjnych serii D, w catosci skierowanych
do Europejskiego Banku Inwestycyjnego (EBI), co ma na celu wykonanie umow zawartych z EBI w 2019 roku (umowa
finansowania i umowa warrantowa), zobowigzujacych Spétke do wyemitowania i zaoferowania EBI okreslonej liczby warrantow
subskrypeyjnych, w przypadku gdy dojdzie do podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spétki. Zgodnie z postanowieniami umowy
warrantowej cena emisyjna jednej akeji serii V powinna wynosic 0,10 zt, a warranty subskrypcyjne powinny zostac wyemitowane
nieodptatnie.

0 ww. zdarzeniach Spotka informowata w raportach biezacych nr 21/2020 z dnia 18 maja 2020 roku oraz nr 22/2020 z dnia
19 maja 2020 roku.

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

W I kwartale 2020 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.




Pozostate informacje do raportu kwartalnego Mabion S.A. za | kwartat 2020 roku

34  Czynniki, ktore bedg miaty wptyw na osiggnigte wyniki w perspektywie co najmniej kolejnego kwartatu
Gtéwne czynniki, ktore bedg miaty wptyw na wyniki Spotki w kolejnych kwartatach to:
»  wynik konsultacji Scientific Advice z EMA w zakresie dopuszczenia leku o roboczej nazwie MabionCD20 do obrotu;

»  finalizacja prac w zakresie walidacji duzej skali wytwarzania zgodnie z przyjetym harmonogramem prac i osiagniecie
zaktadanych rezultatow;

»  koszty prowadzonych prac badawczo-rozwojowych dotyczgcych MabionCD20 i innych lekow w pipeline Spatki;

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

»  koszty personelu i koszty ogdlnego zarzadu nad Spotka;

»  sfinansowanie planowanego zwigkszenia mocy wytwdrezych przy uwzglednieniu intensyfikacji dziatan przy projekcie
budowy nowego zaktadu produkcyjnego;

»  roznice kursowe wynikajace ze zmian kurséw walut obcych;

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

»  negocjowane obecnie zmiany warunkow w zakresie finansowania Spotki w ramach umow kredytowych w tym
dotyczacych przedtuzenia finansowania w Santander i zmiany warunkdw uruchomienia transz przez Europejski Bank
[nwestycyjny;

»  mozliwos¢ rozwigzania umowy przez partnera dystrybucyjnego - firme Mylan oraz w konsekwencji ewentualng
koniecznos¢ zwrotu wigkszosci uzyskanych zaliczek, w przypadku braku mozliwosci zmiany warunkéw obowiazujace;
umowy;

»  wptywy z przyznanych $rodkow pomocowych z funduszy europejskich;

» decyzja Walnego Zgromadzenia Spétki w sprawie podwyzszenia kapitatu zaktadowego w drodze emisji akcji oraz
przeprowadzenie emisji zgodnie z zatozeniami Spotki.

Wptyw na wysokos¢ wptywdw/refundacji poniesionych kosztéw mogg mie¢ ewentualne opdznienia prowadzonych rozmdw lub
nieprzewidziane odstepstwa od harmonograméw umaw juz podpisanych.

W zwigzku z panujgca pandemig koronawirusa SARS-CoV-2 na swiecie, zidentyfikowano dodatkowe ryzyka i czynniki, ktdre
mogq mie¢ bezposrednie przetozenie na sytuacje finansowg Spatki. Szczegdlnie istotne moze okazac sie ryzyko finansowe
zwigzane z zachwianiem ptynnosci na rynkach, bedacym skutkiem rozprzestrzeniania sig wirusa i wynikajacym z tego mozliwym
ograniczeniem dostepu Spatki do finansowania. W zwigzku z utrzymujacym sie stanem pandemii, moze rowniez zaistnie¢ ryzyko
opdznien badz wstrzymania pracy na blizej nieokreslony czas, zwigzane z ponizej wskazanymi rzeczywistymi lub potencjalnymi
ograniczeniami i obostrzeniami:

»  ograniczenie dostepnosci personelu (kwarantanna, opieka nad dzie¢mi w sytuacji zamknigcia placowek o$wiatowych,
ryzyko zachorowan);

» ograniczenie mobilnosci pracownikow Spatki - zawieszenie udziatu przedstawicieli Spotki w spotkaniach
i konferencjach, zardwno zagranicznych, jak i krajowych;
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»  zawieszenie spotkan z firmami zewnetrznymi, w tym konsultantami;
» opoznienia w zakresie dostaw skutkujgce brakiem mozliwosci prowadzenia pewnych proceséw w Spotce;
»  mozliwo$¢ zamknigcia zaktadu w celu ograniczenia mozliwosci rozprzestrzeniania sig wirusa.

Wszystkie wyzej wymienione zjawiska mogg mie¢ bezposrednie przetozenie na sytuacje finansowg Spotki. Szczegatowa
informacja dotyczaca wptywu skutkow rozprzestrzeniania sig wirusa SARS-CoV-2 na dziatalnosé Spotki zostata opisana
w pkt 3.2. i 4. niniejszego raportu.

3.5 Transakcje z podmiotami powigzanymi
W I kwartale 2020 roku Spotka nie zawierata transakcji z podmiotami powigzanymi na warunkach innych niz rynkowe.

W I kwartale 2020 roku obowigzywato porgczenie udzielone Spotce w 2018 roku przez Glatton Sp. z 0.0. (bedgca podmiotem
powigzanym ze Spotka) w wysokosci do 45 min zt. Porgczenie dotyczy umowy kredytu rewolwingowego z dnia 17 lipca
2018 roku zawartej przez Spétke z Santander Bank Polska S.A. (dawniej Bankiem Zachodnim WBK S. A.) na okres dwadch lat
na finansowanie dziatalnosci operacyjnej Spatki. W 2020 roku Spotka podpisata na warunkach rynkowych umowe
z ww. podmiotem powigzanym regulujacq zasady odptatnosci z tytutu udzielonego porgczenia, o ktdrym mowa powyzej.

3.6 Udzielone porgczenia i gwarancje

W I kwartale 2020 roku Spétka nie udzielita porgczen kredytu lub pozyczki ani tez gwarancji tacznie jednemu podmiotowi lub
jednostce zaleznej od tego podmiotu, gdzie taczna wartosc istniejacych porgczen lub gwarancji bytaby znaczaca dla Spotki.

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

W I kwartale 2020 roku nie toczyty sig przed sadem, organem wtasciwym dla postepowania arbitrazowego lub organem
administracji publicznej istotne postepowania dotyczace zobowigzan lub wierzytelnosci Spotki.

3.8  Stanowisko Zarzadu odnosnie do mozliwosci zrealizowania wczesniej publikowanych prognoz wynikow

Spatka w 2012 roku podjeta decyzje o odwotaniu prognoz finansowych sporzadzonych na lata 2010-2020 w zwigzku
7 ubieganiem sig o wprowadzenie akcji serii | do obrotu w alternatywnym systemie obrotu i o rezygnacji z podawania prognoz
wynikéw finansowych.

Inne informacje istotne dla oceny sytuacji Spotki

W I kwartale 2020 roku aktywnos¢ Spatki byta pordwnywalna do wezesniejszych okreséw. Powodzenie Spotki w przysztosei
zalezne jest w szczegélnosci od zapewnienia Srodkdw niezbgdnych do finansowania jej dziatalnosci operacyjnej oraz zdolnosci
do rejestracii i komercjalizacii lekow.

Poziom kapitatow wtasnych Spatki na dzien 31 grudnia 2019 roku, jak tez na dzien 31 marca 2020 roku, wykazuje strate
przewyzszajacq sume kapitatow zapasowego i rezerwowych oraz jedng trzecig kapitatu zaktadowego. W zwigzku z powyzszym
Zarzad Mabion S.A. w planowanym porzadku obrad najblizszego Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spotki uwzglednit punkt
przewidujacy podjecie uchwaty dotyczacej dalszego istnienia Spétki zgodnie z 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 spatki”).
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Wystepowanie ujemnych kapitatow wtasnych stanowigcych przestanke okreslong w art. 397 Kodeksu spdtek handlowych wynika
7 charakteru dziatalnosci Spotki i jest typowe dla spotek o charakterze badawczo-rozwojowym. Prowadzona przez Spotke
dziatalnosc biotechnologiczna charakteryzuje sie statym ponoszeniem wysokich kosztow badan przy braku przychodow ze
sprzedazy do momentu komercjalizacji projektu, w efekcie czego Spatka ponosi straty z dziatalnosci operacyjnej i generuje
ujemne przeptywy pienigzne z dziatalnosci operacyjnej. Oczekuje sie, ze sytuacja taka moze sig powtarzac w dajacej sig
przewidzie¢ przysztosci. Jak dotad, Spotka finansowata swojg dziatalnosc operacyjng srodkami pienigznymi otrzymanymi
w ramach pozyczek od akcjonariuszy, emisji kapitatu, kredytow bankowych, dotacji oraz wptywdw od partneréw dystrybucyjnych.

W ramach wspdtpracy Mylan, jako partner strategiczny Spotki, zdecydowat sig wesprze¢ Spotke finansowo oraz udzielic
strategicznego wsparcia rozwojowego. Spotka z kolei zobowigzata sie przekazac Mylan, pod warunkiem zatwierdzenia leku
MabionCD20, prawa do dystrybucji w Europie w zakresie okreslonych umowg panstw. W poprzednich okresach Spétka
realizowata, przy wspotpracy z Mylan, strategie rejestracji swojego produktu w Europejskiej Agencii Lekow z wykorzystaniem
produkcji matych serii. W marcu 2020 roku Spétka podjeta decyzje o zmianie strategii rejestracyjnej - zdecydowano sie przejsc
bezposrednio do rejestracji leku wyprodukowanego w duzej skali (2x2500L), czego wynikiem jest przesunigcie w czasie
mozliwosci rejestracji leku, co z kolei skutkuje niemozliwoscia zrealizowania w krdtkim okresie oczekiwanej kolejnej ptatnosci
od partnera warunkowanej tym zdarzeniem. Istniejaca umowa z Mylan przewiduje réwniez mozliwosc jej rozwigzania po 2020
roku w przypadku braku rejestracji leku do tego czasu. W przypadku braku rejestracji do korica 2020 roku, Mylan bedzie miat
mozliwos¢ rozwigzania umowy oraz w konsekwencji zazadania od Spotki zwrotu wigkszosci uzyskanych zaliczek. W tym
przypadku Spotka bedzie musiata pozyskac nowego partnera lub partneréw dystrybucyjnych. Proces rejestracji MabionCD20
jest dtuzszy niz pierwotnie oczekiwano i wykracza poza dotychczasowy okres przewidziany w umowie z Mylan. Spétka po zmianie
strategii rejestracyjnej jest w bezposredniej relacji z partnerem i podjeta dziatania majace na celu kontynuowanie istniejgce
umowy oraz wprowadzenie stosownych zmian w zakresie odpowiednich warunkéw umowy.

Imiana strategii rejestracyjnej wymaga réwniez od Spatki zapewnienia dodatkowego finansowania dla biezacych zobowigzan
i kosztéw niezbednych do realizacji zaktualizowanej strategii w dtuzszym okresie czasu.

Na dzien 31 marca 2020 roku Spotka wykorzystata czes¢ dostepnego kredytu w Santander Bank Polska S. A. w wysokosci
15 min PLN. Pozostata kwota finansowania w wysokosci 15 min PLN jest mozliwa do wykorzystania i uzalezniona od spetnienia
warunkéw zawartych w umowie z Bankiem, a w szczegélnosci zgody EMA na rejestracje leku MabionCD20. Zgodnie
7 obowigzujacq umowg termin jej zakoriczenia i sptaty kredytu przypada w lipcu 2020 roku Spotka podjeta dziatania majace
na celu ustalenie oraz zmiang warunkdéw, w tym przedtuzenie finansowania.

W 2019 roku Spatka zawarta z Europejskim Bankiem Inwestycyjnym (,,EBI”) umoweg o kredyt w wysokosci tacznie 30 min EUR
na okres 5 lat od daty uruchomienia poszczegalnych transz. Okres dostepnosci kredytu wynosi 36 miesigcy od daty zawarcia
umowy. Zgodnie z umowa uruchomienie transzy A jest uzaleznione od przedtozenia EBI w terminie do 30 wrzesnia 2020 roku
kopii opinii naukowej wydanej przez CHMP (Komitet ds. Produktdw Leczniczych Stosowanych u Ludzi) zawierajgcej rekomendacie
w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku MabionCD20. Spatka podjeta dziatania majace na celu dostosowanie
obowigzujacej umowy do obecnej strategii rejestracyjnej Spotki, w tym warunkéw uruchamiania poszczegélnych transz, jak
rowniez harmonogramu.

Wydtuzenie procesu rejestracii leku MabionCD20 moze mie¢ wptyw na kontynuacje umowy z Mylan oraz wymaga dodatkowego
finansowania. Spotka zaktada w swej strategii kontynuacje wspdtpracy z Mylan oraz pozyskanie badz utrzymanie wymaganego
finansowania. Wydtuzenie procesu rejestracii stwarza jednak ryzyko, ze wspdtpraca z Mylan moze nie by¢ kontynuowana,
a Spdtka moze nie pozyskac innych partnerdw oraz moze nie pozyskac wymaganego finansowania.

Na dzien publikacji niniejszego raportu Spatka posiada listy wspierajgce od kluczowych akcjonariuszy (Twiti Investments Limited,
Glatton Sp. z 0. 0., Polfarmex S. A.), w ktdrych wyrazaja oni wole i mozliwo$¢ kontynuowania finansowego wsparcia w zakresie
hiezacej dziatalnosci operacyjnej Spotki w najblizszej przysztosci. Dodatkowo w marcu 2020 roku Spétka otrzymata od gtéwnych
akcjonariuszy bedacych jej zatozycielami dokumenty wspierajgce, zgodnie z ktdrymi zadeklarowali oni dokapitalizowanie Spotki
kwotg nie nizsza niz 15 min ztotych w 2020 roku (szerzej w pkt 3.2.). Zmiana warunkéw obecnie obowigzujgcych uméw
dotyczacych finansowania dtuznego oraz dalsze pozyskiwanie finansowania dostepnego na rynku, w tym umowy na wytacznosc
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7 przysztymi partnerami dystrybucyjnymi czy zadeklarowane wsparcie ze strony akcjonariuszy (zaréwno strategicznych, jak
i uczestnikow rynku gietdowego), powinny zapewnic Spétce finansowanie niezbedne do zakonczenia procesu rejestracyjnego
oraz komercjalizacji leku MabionCD20.

Spétka aktywnie monitoruje otoczenie w ramach perspektyw pozyskania nowych mozliwosci dofinansowania, ktérymi bedzie
mogta pokry¢ wydatki zwigzane z podstawowg dziatalnoscia badawczo-rozwojowg oraz inwestycyjna. W szczegélnosci obecne
dziatania skoncentrowane s3 na wtaczeniu wsparcia ze strony Narodowego Centrum Badan i Rozwoju w planowanym
pomostowym badaniu klinicznym. Spatka podjeta rowniez dziatania majgce na celu pozyskanie partnera dystrybucyjnego na rynek
USA oraz pozostate rynki nie objete istniejacymi umowami. Nie mozna jednak wykluczyC ryzyka zwigzanego z ograniczonym
dostgpem do zrodet finansowania zwigzanym z globalng sytuacja ptynnosciows i sytuacja wywotang pandemia SARS-CoV-2
oraz jej wptywem na rynki kapitatowe (informacja réwniez w pkt 3.2).

Panujaca pandemia SARS-CoV-2 wptywa na zmiang funkcjonowania zardwno Spétki Mabion S. A, jak i wspétpracujacych z nig
podmiotdw zewnetrznych. Wigkszos¢ firm na Swiecie w zwigzku z istniejacq epidemig ogranicza swoje aktywnosci. Coraz czgsciej
pojawiajg sie opoznienia w realizacji zamowien. Wielu dostawcow Spotki jest przedstawicielami europejskich firm, ktore maja
magazyny na terenie wielu panstw Europy, co uniemozliwia dostawe w zadeklarowanym czasie. Czesta przyczyng nieterminowych
dostaw s3 réwniez opdznienia po stronie firm kurierskich. Poza terminami dostaw, wystepuja ograniczenia spowodowane brakiem
mozliwosci przeprowadzenia w siedzibie Spotki np. kalibracji aparatury przez przedstawiciela firmy zagranicznej, bez czego
dany sprzet nie moze zostac uruchomiony, a tym samym sfinalizowany jego odbidr. Zdarzaja sig rowniez sytuacje, kiedy materiaty
i substancje procesowe dostarczane sg w ostatniej chwili, co powoduje opdznienie procesu przekazywania materiatow do badan.
Nie jest tez wykluczone, ze zapasy magazynowe firm moga ulegac uszczupleniu, a ograniczenie produkcji wptynie na zmniejszong
podaz produktow, a co za tym idzie mogg wystapic potencjalne problemy z zagwarantowaniem wszystkich zasobéw niezbednych
do prowadzenia badan.

Powyzsze ryzyko moze miec przetozenie na terminowosé i zakres realizacji projektow dofinansowanych z Unii Europejskiej.
W przypadku, gdy Spotka nie wykona zaktadanych prac w terminach okreslonych przez jednostke posredniczaca, bedzie ona
zobowigzana do zwrotu czesci lub petnej kwoty dofinansowania powigkszonej o odsetki. Istnieje rowniez ryzyko nieuzyskania zgod
ze strony jednostki posredniczgcej w sytuaci dalszych problemdw zwigzanych z postepem merytorycznym lub finansowym, co
moze wigzac sig z wypowiedzeniem umowy lub umdw o dofinansowanie i koniecznoscia zwrotu pobranych Srodkow wraz z odsetkami.

W zwigzku z powyzszym, w przypadku ziszczenia sie warunkdw powodujacych powstanie zobowigzania, sytuacja finansowa
Spotki moze ulec istotnemu pogorszeniu, co moze w dtuzszej perspektywie zagrozié realizacji celow strategicznych Spotki.

W celu zapobiezenia ww. ryzyku Zarzad Spétki na biezaco monitoruje przebieg wspétpracy z kontrahentami oraz sytuacije
wewngtrzng Spotki, starajac sig z odpowiednim wyprzedzeniem dostosowac strategie do wystepujacych zagrozen w wyzej
opisanych obszarach i Scisle wspdtpracowac z instytucjami posredniczacymi. Zarzad analizuje réwniez sytuacje wywotang
pandemig pod katem mozliwego jej wptywu na realizacje badan klinicznych. Nie mozna wykluczy¢ sytuacii, iz restrykcje
wprowadzone przez administracje rzadowe w poszczegdlnych paristwach mogg utrudnic uruchomienie badania lub tez wptyngc
na tryb jego organizacji, jak i czas trwania. Zarzad celem minimalizacji niniejszego ryzyka na biezaco monitoruje potencjalne
zagrozenia, celem dostosowania planéw Spatki do sytuacji epidemiczne;.

W celu ograniczenia negatywnych skutkow pandemii Zarzad, dziatajgc na podstawie wtasciwych przepisow prawa ztozyt wnioski
0 przyznanie ulg podatkowych, stanowigcych dochdd Skarbu Parstwa oraz o odroczenie terminu zaptaty sktadek naleznych
ZUS. Spétka podjeta rowniez decyzje o skorzystaniu z odroczonego terminu zaptaty zaliczek na podatek dochodowy od osdb
fizycznych oraz o ztozeniu wniosku o udzielenie ulgi podatkowej w zakresie podatku od nieruchomosci. Zarzad Spotki na biezaco
monitoruje uchwalone i projektowane ustawodawstwo, majace na celu udzielenie pomocy o charakterze publicznoprawnym
na rzecz przedsiebiorstw odczuwajgcych negatywne skutki ekonomiczne, wywotane przez pandemig SARS-CoV-2.

Na dzien przekazania niniejszego raportu nie wystepuja inne informacie, ktdre sq istotne dla oceny sytuacji kadrowej, majatkowej,
finansowej, wyniku finansowego i ich zmian oraz informacje, ktre s istotne dla oceny mozliwosci realizacji zobowigzan przez
Mabion S.A.
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5 Dane kontaktowe

Nazwa (firma): ~ Mabion Spdtka Akcyjna

Siedziba: Konstantynow todzki
Adres: ul. gen. Mariana Langiewicza 60, 95-050 Konstantyndw tddzki
Numery telekomunikacyjne: tel. (+48 42) 207 78 90
Adres poczty elektronicznej: info@mabion.eu
Adres strony internetowej www.mabion.eu
Zarzad Spotki

Konstantynow todzki, dnia 25 maja 2020 roku

Dirk Kreder
Prezes Zarzadu

Signed by /
Signed by / Podpisano przez:

Podpisano przez:

Signature Not Verified

Dokument | gsan przez
JAROSEAW KAZAMIERZ
WALCZAK

Grzegorz

Stawomir Jaros Grabowicz

Date/ Data: 2020-

Data: 2020.05.25 JL6:28:42 CEST Date / Data: 05-25 16:11
2020-05-25 16:46
Jarostaw Walczak Stawomir Jaros Grzegorz Grabowicz

Cztonek Zarzadu Cztonek Zarzadu Cztonek Zarzadu
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Oswiadczenie

Niniejszym oswiadczam, Ze z uwagi na
pandemie koronawirusa COVID-19 powodujacy
ograniczenia w przemieszczeniu pomiedzy krajami
UE jak rowniez wewnatrz Panstwo Cztonkowskich
UE nie udato sie mi sie w petni zakonczyc
procedury uzyskania podpisu elektronicznego w
do  zatwierdzenia  Srédrocznego
Skréconego Sprawozdania Finansowego za okres
3 miesiecy zakoriczony 31 marca 2020 r. wrazz
Pozostatymi Informacjami do raportu kwartalnego
Mabion S.A. za | kwartat 2020 r. w zwigzku z czym
nie podpisania

terminie

miatem  mozliwosci WW.

dokumentow.

Jednocze$nie oswiadczam ze wedle mojej
najlepszej Srédroczne  Skrécone
Sprawozdanie Finansowe za okres 3 miesiecy
zakoinczony 31 2020 r. i dane
poréwnywalne zostaly sporzadzone zgodnie z
Miedzynarodowymi Standarami
Sprawozdawczosci Finansowej i odzwierciedlajg w
sposob prawdziwy, rzetelny i jasny sytuacje
majatkowg i finansowg Spotki oraz jej wynik
finansowy.

wiedzy,

marca

Ponadto oswiadczam, e Pozostate
Informacje do raportu kwartalnego Mabion S.A. za
| kwartat 2020 r. zawieraja prawdziwy obraz
rozwoju i osiggniec oraz sytuacji Spotki, w tym opis

podstawowych zagrozen i ryzyka.

/

May 25, 2020

Statement

| hereby declare that, due to the COVID-19
coronavirus pandemic causing restrictions on
movement between EU countries as well as within
an EU Member State, | have not been able to
complete the procedure of obtaining electronic
signature in time for the approval of the Interim
Condensed Financial Statements for the period of
3 months ended March 31, 2020, alongside with
Other Information to the quarterly report of
Mabion S.A. and, as a result, | have not been able
to sign the above-mentioned documents.

Simultaneously, | declare that to the best
of my knowledge, the Interim Condensed Financial
Statements for the period of 3 months ended
March 31, 2020 and the comparative data have
prepared in accordance with the
International Financial Reporting Standards and
they give a true and fair view of the Company’s

been

financial position and its financial performance.

Moreover, | declare that the Other
Information to the quarterly report of Mabion S.A.
contains a true view of the development,
achievements and situation of the Company,
including the description of basic threats and risks.

Dirk Kreder — Prezes Zarzadu Mabion S.A./

President of Management Board of Mabion S.A.
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