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1 Wybrane dane finansowe

w tys. PLN w tys. EUR

0d 01.01.2021 | od 01.01.2020 | od 01.01.2021 |od 01.01.2020 do

do 30.06.2021 | do 30.06.2020 | do 30.06.2021 | 30.06.2020
I o
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej -18 510 -29 031 401N -6 531
Zysk (strata) brutto -19572 -30 829 -4 304 -6 941
Zysk (strata) netto -19572 -30 829 -4 304 -6 941
Sredniowazona liczba akcji (w szt) 16161326 13730272 16161 326 13730272
Zysk (strata) na jedng akcje zwykta (w zt/ EUR) -1,21 -2,25 -0,21 -0,51
Fv[v)zz\iv/OEdSFi{%ny 7ysk (strata) na jedng akcje zwykfa 121 295 027 051
(I?gzetiggm jplemezne netto z dziatalnosci 99397 15613 6465 3515
E]rvi(égg\év% rﬁ);}enieZne netto z dziatalnosci 7977 2667 1754 600
]I;;za?]ps’rg\xlvg] pienigzne netto z dziatalnosci 112 280 1516 94 692 341
Przeptywy pienigzne netto, razem 14 906 -19796 16 473 -4 45]

30.06.2021 31.12.2020 30.06.2021 31.12.2020

Aktywa, razem 227418 18 321 50 305 16972
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 195 591 155709 43265 33 141
Zobowigzania dfugoterminowe 51316 51138 12 692 11081
Zobowigzania krdtkoterminowe 138 215 104 571 30573 22 660
Kapitat wtasny 31821 -17 388 1040 -16 710
Kapitat zaktadowy 1616 1373 351 298
Liczba akeji (w szt.) 16161326 13730272 16161326 13730272
Wartosc ksiggowa na jedng akcje (w zt/EUR)* 14,01 571 3,11 1,24
Fv[v)zzviv/OEdLTFi{%na wartosc ksiggowa na jedng akcje 1407 571 311 194
Zadeklarowana lub wyptacona dywidenda 0 0 0 0
na jedng akcje (w zt/EUR)

*Aktywa netto/ Sredniowazona liczba akcji

Wybrane pozycje bilansu zaprezentowane w walucie EUR zostaty przeliczone wedtug, ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski,
Sredniego kursu EUR na dzien 30 czerwca 2021 roku (4,5208 PLN/EUR) oraz na dzien 31 grudnia 2020 roku
(4,6148 PLN/EUR). Wybrane pozycje rachunku zyskow i strat oraz rachunku przeptywdw pienieznych przeliczono na EUR
wedtug ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski kursu stanowigcego srednig arytmetyczng Srednich kursow dla EUR,
obowigzujacych na ostatni dzien kazdego zakorczonego miesiaca w okresie 6 miesigcy zakoriczonych 30 czerwca 2021 roku
i 6 miesigcy zakonczonych 30 czerweca 2020 roku (odpowiednio: 4,5472 PLN/EUR i 4,4413 PLN/EUR).
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2. Informacije 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 Spétki ulegta zmianie w dniu 29 pazdziernika 2009 roku w wyniku przeksztatcenia spatki 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 miesci sie przy ulicy gen. Mariana Langiewicza 60 w Konstantynowie todzkim.

Dziatalnos¢ Mabion S.A. koncentruje sig na prowadzeniu prac badawczo-rozwojowych umozliwiajacych wdrazanie nowych lekow
biotechnologicznych, w tym lekdw biopodobnych, uzyskiwanych dzigki osiggnigciom wspdtczesnej inzynierii genetycznej.
Dodatkowo dostepne moce produkcyjne w standardzie GMP oraz doswiadczenie kadry w obszarze badawczo - rozwojowym,
klinicznym i regulacyjnym umozliwiaja Spotce miedzy innymi udziat w pracach nad rozwojem nowych, rekombinowanych
szozepionek biatkowych zwigzanych z profilaktyka infekcji COVID-19. W obszarze produktow terapeutycznych strategicznym
celem Spotki jest rozwoj, produkeja i sprzedaz lekdw stosowanych w terapii choréb nowotworowych, autoimmunologicznych,
metabolicznych i neurologicznych, w tym chordb rzadkich. W obszarze profilaktyki infekcji COVID-19 strategicznym celem
Spatki jest wspdtpraca z partnerem zagranicznym w rozwoju i produkcji nowych szczepionek biatkowych stosowanych w walce
7 trwajacg pandemig COVID-19. Rozwijane przez Spotke leki biologiczne to stosowane w terapii celowanej preparaty,
charakteryzujace sig zdolnoscia rozpoznania czynnika, np. receptora, ktdrego nadekspresja zwigzana jest z rozwojem nowotworu
i oddziatywania tylko z nim. Odpowiednia inzynieria struktury takich lekow i dzieki temu wysoki stopien podobieristwa do biatek
organizmu pacjenta, sprawia, ze uktad odpornosciowy traktuje przeciwciato terapeutyczne jako wtasne biatko. Gwarantuje to
potencjalnie nizszg toksycznosc rozwijanych przez Spotke terapii i stanowi istotng korzysc dla pacjenta.

Najbardziej rozwinigtym projektem Spatki jest obecnie biopodobny lek MabionCD20, referencyjny wzgledem lekdw MabThera/
Rituxan (rytuksymab) (Roche).

Akcje Spotki s3 notowane na rynku regulowanym GPW w Warszawie.
2.2. Skfad Zarzadu i Rady Nadzorczej
2.3. Zarzad Mabion S.A.

Na dzien przekazania niniejszego sprawozdania sktad Zarzadu Spétki przedstawia sig nastepujaco:

»  PanKrzysztof Kaczmarczyk - Prezes Zarzadu,
»  Pan Stawomir Jaros — Crtonek Zarzadu,
»  Pan Grzegorz Grabowicz - Cztonek Zarzadu,
»  Pan Adam Pietruszkiewicz - Cztonek Zarzadu.

Imiany w sktadzie Zarzadu Spotki w okresie | pdtrocza 2021 roku oraz po dniu bilansowym:

W dniu 25 stycznia 2021 roku Rada Nadzorcza Spotki podjeta uchwate w sprawie delegowania Cztonka Rady Nadzorcze),
Pana Adama Pietruszkiewicza, do wykonywania czynnosci Cztonka Zarzdu Spotki. Okreslony w uchwale Rady Nadzorczej okres
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delegowania miat trwac od 25 stycznia 2021 roku do 25 kwietnia 2021 roku. O zdarzeniu Spdtka informowata raportem
hiezacym nr 2/2021 z dnia 25 stycznia 2021 roku.

W dniu 3 marca 2021 roku Pan Adam Pietruszkiewicz ztozyt rezygnacie z cztonkostwa w Radzie Nadzorczej Spotki. Jednoczesnie
Rada Nadzorcza Mabion S.A. w dniu 3 marca 2021 roku podjeta uchwate o powotaniu Pana Adama Pietruszkiewicza z dniem
3 marca 2021 roku na Cztonka Zarzadu Spatki. O zdarzeniu Spatka informowata raportem biezacym nr 18/2021 z dnia
3 marca 2021 roku.

W dniu 13 maja 2021 roku Pan Krzysztof Kaczmarczyk ztozyt rezygnacie z petnienia funkcji Przewodniczacego i Cztonka Rady
Nadzorczej Spotki. Jednoczesnie Rada Nadzorcza Spotki w dniu 13 maja 2021 roku podjeta uchwate o powotaniu z dniem
14 maja 2021 roku Pana Krzysztofa Kaczmarczyka na Prezesa Zarzadu | wspdlnej kadencji Spotki. Powyzsza uchwata byta
nastepstwem odwotania w dniu 13 maja 2021 roku przez Rade Nadzorcza Spatki Pana Dirka Kredera z funkcji Prezesa Zarzadu
Spotki. Uchwata w sprawie odwotania weszta w zycie z chwilg jej podjecia. O zdarzeniu Spatka informowata raportem biezacym
nr 36/2021 z dnia 13 maja 2021 roku.

Podziat kluczowych obszaréw/zadan i kompetencji w Spétce na poziomie Zarzadu jest nastepujacy:

Prezes Zarzadu, CEO - wspdtpraca z Novavax, Inc.
i prowadzenie procesu pozyskania inwestora strategicznego,

»  Krzysztof Kaczmarczyk

»  Stawomir Jaros — Cztonek Zarzadu, COO i CSO - obszar naukowy i technologiczny projektow, zarzadzanie
operacyjne w Spétce, projekt MabionCD20, projekt Novavax w zakresie technologicznym,

Cztonek Zarzadu - wspdtpraca z Novavax, Inc. (prowadzenie projektu wytwarzania
antygenu do kandydata na szczepionke) oraz nowe projekty strategiczne i rozwojowe,

»  Adam Pietruszkiewicz

»  (Grzegorz Grabowicz Cztonek Zarzadu, Dyrektor Finansowy, CFO - strategia finansowania.
24. Rada Nadzorcza Mabion S.A.

Na dzien przekazania niniejszego sprawozdania sktad Rady Nadzorczej Spotki przedstawia sie nastepujaco:

»  Robert Konski - Przewodniczacy Rady Nadzorczej (Cztonek Niezalezny),
»  Maciej Wieczorek - [astgpca Przewodniczgcego Rady Nadzorczej,
» Jozef Banach - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

»  David John James Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

»  Wojciech Wosko - Cztonek Rady Nadzorczej,

»  Stawomir KoSciak Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej,

»  [ofia Szewczuk - Niezalezny Cztonek Rady Nadzorczej.
Imiany w sktadzie Rady Nadzorczej Spétki w okresie | potrocza 2021 roku oraz po dniu bilansowym:

W dniu 25 stycznia 2021 roku Rada Nadzorcza Spotki podjeta uchwate w sprawie delegowania cztonka Rady Nadzorczej,
Pana Adama Pietruszkiewicza, do wykonywania czynnosci cztonka Zarzadu Spétki. Okreslony w uchwale Rady Nadzorczej okres
delegowania miat trwac od 25 stycznia 2021 roku do 25 kwietnia 2021 roku. O zdarzeniu Spatka informowata raportem
biezacym nr 2/2021 z dnia 25 stycznia 2021 roku.
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W dniu 9 lutego 2021 roku Pan Tadeusz Pietrucha ztozyt z dniem 23 lutego 2021 roku rezygnacje z funkcji Cztonka Rady
Nadzorczej Spatki. O zdarzeniu Spatka informowata raportem biezacym nr 7/2021 z dnia 9 lutego 2021 roku.

W dniu 23 lutego 2021 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Spatki podjeto uchwate w sprawie odwotania ze sktadu Rady
Nadzorczej Spotki Pana Jacka Nowaka. Ponadto Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Spétki w tym samym dniu podjeto uchwaty
w sprawie powotania do sktadu Rady Nadzorczej Spotki Il wspalnej kadencji Pana Wojciecha Wosko oraz Pana Stawomira
Ko$ciaka. Uchwaty Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spétki weszty w zycie z dniem ich podjecia. O zdarzeniu Spotka
informowata raportami biezgcymi nr 12/2021 oraz 13/2021 z dnia 23 lutego 2021 roku.

W dniu 3 marca 2021 roku Pan Adam Pietruszkiewicz ztozyt rezygnacie z cztonkostwa w Radzie Nadzorczej Spotki. Jednoczesnie
Rada Nadzorcza Mabion S.A. w dniu 3 marca 2021 roku podjeta uchwate o powotaniu Pana Adama Pietruszkiewicza z dniem
3 marca 2021 roku na Cztonka Zarzadu Spatki. O zdarzeniu Spatka informowata raportem biezacym nr 18/2021 z dnia
3 marca 2021 roku.

W dniu 13 maja 2021 roku Pan Krzysztof Kaczmarczyk ztozyt rezygnacig z petnienia funkcji Przewodniczacego i Cztonka Rady
Nadzorczej Spotki. Jednoczesnie Rada Nadzorcza Spotki w dniu 13 maja 2021 roku podjeta uchwate o powotaniu z dniem
14 maja 2021 roku Pana Krzysztofa Kaczmarczyka na Prezesa Zarzadu | wspélnej kadencji Spétki. W zwiazku z powyzszym
Rada Nadzorcza Spatki w dniu 13 maja 2021 roku podjeta uchwate o wyborze Cztonka Rady Nadzorczej - Pana Roberta
Koriskiego na stanowisko Przewodniczacego Rady Nadzorczej Spatki. O zdarzeniu Spatka informowata raportem biezacym
nr 36/2021 z dnia 13 maja 2021 roku.

W dniu 22 czerwca 2021 r. Zwyczajne Walne Zgromadzenie Mabion S.A. podjeto uchwate w sprawie powotania Pani Zofii
Szewczuk na Cztonka Rady Nadzorczej Spatki Il wspalnej kadencji. Uchwata Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spotki weszta
w zycie z dniem jej podjecia. O zdarzeniu Spotka informowata raportami biezacymi nr 42/2021 i 43/2021 z dnia
22 czerwea 2021 roku.

2.5. Jednostki podlegajace konsolidacji

Spdtka Mabion S.A. nie jest wtascicielem zadnych udziatow ani akcji innych podmiotow. Nie wystepujg takze inne sytuacie,
ktore mogtyby prowadzi¢ do wnioskow, iz Spotka jest spotkg dominujacg w rozumieniu art. 4 § 1 pkt 4) Kodeksu Spotek
Handlowych. W | pétroczu 20271 roku Mabion nie tworzyt grupy kapitatowej i nie sporzadzat skonsolidowanych sprawozdan
finansowych.

. Dziatalnos¢ Mabion S.A.
3.1. Przedmiot dziatalnosci

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

Spdtka co roku dokonuje analizy planu rozwoju produktow leczniczych i w miare zachodzacych potrzeb modyfikuje go, biorgc
pod uwage m.in. daty wygasniecia patentow na leki referencyjne, wielkosé rynku lekéw referencyjnych obecng i prognozowana,
technologig Spotki w obszarze wytwarzania lekdw, kompetencje i doSwiadczenie zespotu oraz konkurencje w zakresie lekow
hiopodobnych.

W 2019 roku po przeprowadzeniu przegladu i aktualizacji strategii rozwoju produktow leczniczych, zmianie ulegt katalog
projektow, ktdrych realizacja Spotka, obecnie lub w przysztosci, samodzielnie badz z partnerami, jest zainteresowana. Spotka
dokonata kwalifikacji projektow naukowo-badawczych do trzech grup projektow tj. projektow aktywnych, nowych projektow,
ktdrych rozpoczecie byto planowane na 2019 rok oraz projektéw partnerskich. Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania
utrzymano przyjeta strategig rozwoju.
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Projekty aktywne

Grupa projektow o najwigkszej istotnosci dla Spotki, w zakresie ktdrych Spotka prowadzi prace i inwestuje Srodki. Do grupy te]
zaliczajg sie realizowane obecnie projekty: MabionCDZ20, MabionMS oraz MabionEGFR.

Projekty rozpoczete w 2019 roku

Projekty, w zakresie ktdrych Spétka rozpoczeta prace hadawczo-rozwojowe w 2019 roku to projekty dotyczace trzech lekow
biopodobnych w obszarach autoimmunologii, chordb metabolicznych i onkologii (przeciwciata denosumab i omalizumab). Obecnie,
znaczgca czesc zespotu odpowiedzialnego za rozwdj ww. przeciwciat, zostata alokowana do wspierania priorytetowych projektow
Spotki (MabionCD20 i wspétpracy z Novavax), w zwigzku z koniecznoscia przeprowadzenia prac zwigzanych z rozwojem
i optymalizacja procesu, jak i pracami analitycznymi oraz wytworczymi.

Projekty partnerskie

Projekty, w zakresie ktorych Spétka rozwaza rozpoczecie realizacji w Srednio lub dtugoterminowej perspektywie, preferencyjnie
przy wspétpracy z partnerem. Beda to projekty dotyczgce migdzy innymi chordb autoimmunologicznych, onkologicznych czy
zwigzane z obszarem chordb rzadkich.

W ramach projektow partnerskich Spotka podjeta nastepujgce dziatania:

»  podpisanie listu intencyjnego z IcanoMAB GmbH dotyczacego potencjalnej wspotpracy w zakresie prowadzenia prac
rozwojowych typu CMC (Chemistry, Manufacturing and Controls) i produkcji ludzkiego przeciwciata IL-1R7 mAb rozwijanego
przez IcanoMAB jako potencjalny lek do leczenia pacjentdw z infekcjg COVID-19 (pazdziernik 2020 roku),

»  zawarcie porozumienia (Memorandum of Understanding) z Taxon Therapeutics Ltd. dotyczacego wspotpracy w zakresie
badan, rozwoju i komercjalizacji przeciweiat leku MabionCD20 w okreslonych wskazaniach klinicznych w obszarze chordb
rzadkich (pazdziernik 2020 roku);

»  zawarcie umowy ramowej na ustugi kontraktowe z Novavax, Inc., na podstawie ktorych Spétka przy udziale Novavax
podejmie dziatania zwigzane z transferem technologii procesu produkcyjnego oraz analityki antygenu kandydata
na szczepionke na COVID-19 o roboczej nazwie NVX-CoV2373 oraz przeprowadzi w zaktadzie Spétki proby techniczne
procesu w skali komercyjnej (marzec 2021 roku).

.....

Mabion S.A. - podsumowanie:

MABION - ZINTEGROWANA FIRMA BIOFARMACEUTYCZNA Z ROZWIJAJACYM SIE | ZDYWERSYFIKOWANYM
PORTFELEM OPARTYM O ZAAWANSOWANE KOMPETENCJE W LEKACH BIOLOGICZNYCH

Badania i rozwdj Rozwéi Klini
(w fazie wstgpne; i kocowej, poszerzenie \0zWoj Kliniczny
i charakterystyka, analityka, walidacja, ) (analityka, logistyka, badania immunometryczne)

poréwnywalnosc, podobieristwa)

Kwestie regulacyjne
Produkcja (przygotowanie dossier, skfadanie wnioskow,

zakfad certyfikowany GMP przeglad kwestii regulacyjnych
i przyktadowe badanie, przeglad naukowy)

Projekty
w odpowiedzi
na COVID-19

Leki biopodobne i leki na recepte

innowacyjne

MabionCD20 Inne leki biopodobne Program leku
w leczeniu NHL i RZS w trakcie rozwoju sierocego CD20

Szczepionka
oparta na biatku
rekombinowanym
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Zroznicowany portfel B+R Mabion z szeroka gamg aktywow do komercjalizacji

Rola Mabion Molekuta / lek Wskazanie Kliniczne Cechy Status Podejscie w komercjalizacji Partner
zintegrowany partner aktywo mozlwae ?JDSA
w zakresie rozwoju P . . . w fazie rejestracji w UE i w aktywny business partneringu w UE i
technologii, analityki M”L'.]XHSSI;O autg?rngnl; [{)NEL[)RIZS) zatwlieekré]zlglnmgﬁt;g}r/awi ach fazie | badan klinicznych w development w UE i USA
i wytwarzania, wytworca (MabionGD20) & 4 p Stanach Zjednoczonych | partnering na wybrane rynki @ VIATRIS
leku
partner odpowiedzialny (.1 |
7a rozwoj i dostarczenie rituximab choroby rzadkie terania innowacyina produkt gotowy do etapu | podpisanie memorandum of
produktu do badan (MabionCD20) (autoimmunologia) p v klinicznego understanding 21zl
i przysztej terapii
strateciczn podpisana umowa ramowa i NOVAVAX
PLLALEICNY szczepionka CovID-19 terapia innowacyjna pierwsze zamwienie na partnering
wspdttwarca (CMO)
ustugi kontraktowe USA
zintegrowany partner
w zakresie rozwoju - ) - ) -
Ea—r rituximab schorzenie CNS (stwardnienie . . produkt gotowy do etapu aktywny business aktywo mozliwe do
i mtlsgyv';?lzggnllla alet"%krlca (MabionMS) rozsiane) terapia innowacyjna przedklinicznego i Klinicznego development partneringu
leku
zintegrowany partner
w zakresie rozwoju : onkologia (rak jelita grubego . A "
e cetuximab lek biopodobnyw optymalizacja linii ’ aktywo mozliwe do
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* m.n: Australia, Nowa Zelandia, Meksyk, Ameryka Srodkowa, potudniowa Afryka, potudniowo-wschodnia Azja

Projekt MabionCD20

Priorytetowym i najbardziej zaawansowanym projektem Spdtki jest MabionCD20, proponowany lek biopodobny wzgledem lekow
referencyjnych MabThera/Rituxan (rituximab) (Roche). W 2018 roku Spatka opublikowata wyniki badan klinicznych z uzyciem
leku produkowanego w skali 500L, ktore potwierdzito skutecznosc i bezpieczenstwo terapii. Obecnie trwajg przygotowania
do rozpoczecia badania w osrodkach klinicznych z uzyciem leku z docelowej, komercyjnej skali (5000L). Spotka przygotowuje
sig rowniez do ztozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku MabionCDZ20 z docelowej skali w Europejskie]
Agencji Lekdw (EMA) i w amerykariskiej Agencii Zywnosci i Lekow (FDA).

W dniu 30 lipca 2021 roku Spdtka, po serii interakcji z europejskimi agencjami regulacyjnymi w ramach Scientific Advice (dwie
konsultacje z EMA i dwie konsultacje z PEI) oraz FDA, ustalita strategie wspdlnego rozwoju MabionCD20 pod katem rejestracii
na rynku europejskim i amerykanskim. Kluczowe elementy strategii regulacyjnej Spotki nie ulegty zmianie i obejmuja:

1. Przeprowadzenie tréjramiennego pomostowego badania klinicznego u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw
(,RZS")

2. Przeprowadzenie tréjramiennego pomostowego badania analitycznego

3. Realizacje w/w zadari z uzyciem MabionCD20 pochodzacego z docelowej, tj. duzej, komercyjnej skali produkcji (skala 5000L)

4. Uwzglednienie w procedurze rejestracji na rynku europejskim wynikow juz przeprowadzonych badan klinicznych
fazy Il z uzyciem MabionCD20 z matej skali wytwarzania (skala 500L); badania przeprowadzono z udziatem 709 pacjentow
we wskazaniu RZS oraz 143 pacjentdw z NHL (chtoniak nieziarniczy).

Spdtka ukonczyta jednoczesnie proces uzgadniania i wypracowata ostateczny zakres danych (w tym zakres pomostowego

badania klinicznego) dla potrzeb ztozenia wniosku o rejestracje i dopuszczenie do obrotu MabionCD20 w ramach procedury
centralnej na rynku europejskim. Wskazane powyzej trojramienne badania pomostowe kliniczne oraz analityczne obejmujg:
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(a) MabionCD20 pochodzacy z duzej skali wytwarzania, (b) MabThera bedacy referencj europejska oraz (c) Rituxan bedacy
referencjg amerykanska, co stanowi podstawowe zatozenie strategii wspalnego rozwoju leku MabionCD20. Spatka na dalszym
etapie bedzie doprecyzowywata z FDA zakres dodatkowych badan (mogacy wedtug przewidywan Spotki uwzgledniac badanie
kliniczne we wskazaniu onkologicznym jako niezbedny element wniosku rejestracyjnego) wymaganych do dopuszczenia
MabionCD20 na rynek amerykanski. Wskazane w punkcie 1. powyzej tréjramienne badanie kliniczne pomostowe u pacjentéw
7 RZS ma objac docelowg populacje 280 pacjentow, co wpisuje sie w zatozenie Spatki o braku koniecznosci przeprowadzenia
odrebnych nowych badan klinicznych IIl fazy w celu rejestracji MabionCDZ20 na rynku europejskim. Podstawowym punktem
koricowym badania jest analiza parametréw farmakokinetycznych dla MabionCD20 pochodzacego z docelowej skali wytwarzania
oraz dla MabThera i Rituxan. Przyjeta populacja pacjentéw pozwoli réwniez na przeprowadzenie oceny skutecznosci terapii, co
stanowi drugorzedowy punkt koricowy badania.

Odnosnie do punktu 2., Spotka okreslita z EMA i PEI docelowy profil jakosciowy MabionCD20 na bazie danych z szarz
walidacyjnych MahionCD20 wyprodukowanych w docelowej skali wytwarzania oraz ustalita zakres badan analitycznych dla
komercyjnego produktu MahionCD20. Celem badan analitycznych jest potwierdzenie podobieristwa analitycznego do lekéw
referencyjnych oraz pordwnywalnosci do MahionCD20 pochodzacego z matej skali wytwarzania, wykorzystywanego we wezesniej
przeprowadzonych badaniach klinicznych. Spétka ocenia, ze powyzej opisane badania i zakres danych (punkty 1.-4.) wypracowane
w toku uzgodnien z EMA i PEI s wystarczajace do ztozenia wniosku rejestracyjnego w EMA. Powyzsze zatozenia mog ulegac
w przysztosci zmianom (z uwagi na to, iz opierajg sie na wielu czynnikach, ktdre mogg mie¢ wptyw na ramy czasowe, w tym
czynnikach niezaleznych od Spdtki jak np. tempo rekrutacji w ramach badan klinicznych). Ponadto przyjete zatozenia i wykonane
dziafania nie gwarantujg zarejestrowania produktu.

W procesie planowania zakresu i harmonogramu badania klinicznego uwzglednione zostaty mozliwe do przewidzenia ograniczenia
wynikajace z pandemii COVID-19.

W odniesieniu do badania pomostowego w reumatoidalnym zapaleniu stawéw, Spdtka przeprowadzita szereg aktywnosci
w zakresie rozwoju wewngtrznych systemow jakosci wymaganych dla rozpoczecia badania klinicznego, w tym opracowata
szereg procedur, pozwalajacych na odpowiednig kontrole badania klinicznego, przeprowadzita analizg ryzyka uwzgledniajaca
zardwno potencjalne zagrozenia specyficzne dla badan w zakresie chordb immunologicznych, obserwacji z wczesniej
przeprowadzonych prac klinicznych, jak réwniez aktualnej sytuacji zwigzanej z pandemig koronawirusa. Przygotowano réwniez
dokumenty niezbedne dla rozpoczecia badan klinicznych, w tym IMPD (ang. Investigational Medicinal Product Dossier) oraz IB
(ang. Investigator’s Brochure) oraz protokdt badania klinicznego. W pazdzierniku 2020 roku podpisano kontrakt z jedna
7 najbardziej doswiadczonych na rynku firm CRO (ang. Clinical Research Organization), tj. firmg Parexel, majacg wspétprowadzic
badanie kliniczne. Rownolegle przeprowadzono zaawansowane prace prowadzace do opracowania planu logistycznego dla
badania klinicznego. Spatka przeprowadzita kwalifikacje i pozytywnie zidentyfikowata tez ponad 35 oSrodkéw klinicznych
w Polsce, Belgii, Ukrainie i Gruzji dla planowanego badania klinicznego i jest w trakcie finalizacji kontraktéw ze wspomnianymi
osrodkami klinicznymi. Mabion nie wyklucza rowniez prowadzenia badania klinicznego w kolejnych europejskich krajach.
Zakontraktowano dostawcow lekow referencyjnych do badania, tj. MabThera oraz Rituxan oraz przeprowadzono audyty
jakosciowe i kwalifikacje dostawcéw. Kontynuowano realizacje zamowien na produkty referencyjne w celu zabezpieczenia
dostepnosci lekow do badania klinicznego oraz paneli badan analitycznych.

W odniesieniu do prowadzonych dziatan majacych na celu rejestracje i dopuszczenie do obrotu leku MabionCD20, Spotka
zaznacza, iz w celu rozpoczecia klinicznego badania pomostowego niezbgdnego do dopuszczenia MabionCD20 w pierwszej
kolejnosci na terytorium UE, Spétka jest w procesie pozyskiwania zgod na rozpoczecie badania klinicznego od wtasciwych
urzedow oraz komisji bioetycznych. W tym celu Spdtka ztozyta stosowne wnioski, umozliwiajgce rozpoczecie badania klinicznego
na terenie Polski, kolejno do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz
kompetentnej komisji bioetycznej. W lipcu Spétka otrzymata informacije o pozytywnej opinii komisji bioetycznej dla ztozonego
wniosku. Podobny proces rozpoczeto w kolejnych kluczowych dla badania klinicznego krajach - Ukrainie, Gruzji i Belgii, gdzie
kolejno przedtozono stosowne wnioski o zgode na badanie w krajowym urzedzie kompetentnym (Ukraina), lokalnej komisji
bioetycznej, a po uzyskaniu w sierpniu pozytywnej opinii komisji, do krajowego urzedu kompetentnego (Gruzja) oraz wspélny
wniosek do lokalnej komisji etycznej i urzedu kompetentnego (Belgia).
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Podsumowujgc prowadzone prace badawczo-rozwojowe nad lekiem MabionCD20 w | potroczu 2021 roku i do dnia publikacji
niniejszego sprawozdania, za najwazniejsze Spotka uznaje przeprowadzenie z sukcesem nastepujacych dziatan:

»  prowadzenie analiz fizykochemicznych, biologicznych i mikrobiologicznych zgodnie ze strategia kontroli procesu wytwarzania
MabionCD20;

»  weryfikacja parametrdw przeciwciata poddawanego badaniom stabilnosci w rutynowych warunkach przechowywania dla
szarz walidacyjnych;

»  rozw6j metod analitycznych do analiz jakosciowych i pordwnawczych MabionCD20.
Projekt MabionMS

W odniesieniu do projektu innowacyjnej terapii MabionMS (MS, ang. multiple sclerosis - stwardnienie rozsiane), Spétka ztozyta
dotychczas nastgpujace wnioski patentowe w ninigjszym obszarze terapeutycznym:

» W 2017 roku - europejskie zgtoszenie patentowe (rozszerzone w trybie PCT w 2018 roku) o ochrong prawng dla wynalazku
pn. ,Combination Therapy of Multiple Sclerosis comprising a CD20 Ligand”. Przedmiotem ztozonego wniosku patentowego
byta innowacyjna terapia leczenia pacjentow cierpigcych na stwardnienie rozsiane przy uzyciu przeciwciata MabionCD20
skojarzonego z innymi substancjami (projekt MabionMS combination therapy). W lipcu 2020 roku Spétka ztozyta
migdzynarodowe zgtoszenia patentowe dla ww. wynalazku do wybranych urzedow patentowych, co zapoczatkowato faze
krajowg i regionalng w celu uzyskania ochrony patentowej w kilkudziesigciu krajach. W oparciu o statystyki dotyczace
stwardnienia rozsianego w poszczegdlnych regionach, a takze na podstawie potencjatu poszczegdlnych rynkéw, Mabion
ztozyt wnioski patentowe w wybranych urzedach patentowych obejmujacych kraje takie jak: USA, Kanada, Wielka Brytania,
UE i kraje EFTA, Australia, Nowa Zelandia, Izrael, Turcja, Rosja i kilka innych. Rozpoczecia krajowej i regionalnej fazy
sktadania wnioskow patentowych w kazdym kraju jest kolejnym krokiem do uzyskania prawnej ochrony dla tej innowacyjnej
terapii.

» W 2018 roku - europejskie zgtoszenie patentowe (z mozliwoscig rozszerzenia w trybie PCT) z obszaru zastosowania
MabionCD20 w leczeniu pacjentow ze stwardnieniem rozsianym, 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. terapii.

Projekt MabionEGFR

Projekt MabionEGFR dotyczy rozwoju leku majacego zastosowanie w leczeniu pacjentdw z rakiem jelita grubego z przerzutami,

wykazujgcym ekspresje receptora nabtonkowego czynnika wzrostu (EGFR), z genami RAS typu dzikiego oraz u pacjentow

7 rakiem ptaskonabtonkowym w obrebie gtowy i szyi.

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

W I potroczu 2021 roku i do dnia publikacji niniejszego sprawozdania Spotka w ramach projektu kontynuowata aktywnosci
Iwigzane z:

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

»  wstepng optymalizacjg warunkow hodowli komdrkowej oraz oczyszczania przeciwciata.
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NVX-CoV23713

W dniu 3 marca 2021 roku Mabion zawart z Novavax, Inc. umowe ramowg, na podstawie ktorej Spotka przy udziale Novavax
podjeta dziatania zwigzane z transferem technologii procesu produkcyjnego antygenu, kandydata na szczepionke przeciwko
COVID-19 o roboczej nazwie NVX-CoV2373 oraz przeprowadzi w zaktadzie Spotki proby techniczne procesu w skali
laboratoryjnej i komercyjnej. Umowa ramowa obowigzuje do 31 grudnia 2023 roku. Wraz z zawarciem umowy ramowej strony
uzgodnity zakres oraz budzet prac zleconych Spétce w celu przeprowadzenia transferu technologii oraz produkcji serii
technicznych antygenu biatkowego NVX-CoV2373. Dziatania te s standardowymi w przypadku rozpoczynania wspétpracy
w zakresie wytwarzania kontraktowego. Zakres zleconych prac w ramach pierwszego zamowienia obejmuje transfer technologii
od Novavax do Spétki. Ponadto zakres obejmuje: transfer i weryfikacje metod analitycznych, tacznie z wdrozeniem przenoszonych
metod i dokumentacii zwigzanej z procesem wytwérczym do systemu jakosci Spotki, wyprodukowanie jednej serii techniczne]
i jednej serii testowej, bedacej potwierdzeniem powtarzalnosci w produkeji serii, produktu w zaktadzie.

W dniu 25 marca 2021 roku Spatka otrzymata od Novavax, Inc. pierwsza ptatnos¢ w ramach realizacji ww. zaméwienia ztozonego
na podstawie zawartej umowy ramowej. Otrzymane Srodki finansowe stanowity pierwszg czes¢ wynagrodzenia z tytutu zleconych
prac objgtych umowg oraz zaliczke na materiaty i odczynniki.

Do dnia publikacji niniejszego raportu Mabion przeprowadzit nastgpujace prace:

»  zakonczyt prace zwigzane z transferem procesu produkeji antygenu szczepionkowego przeciwko COVID-19 w skali
laboratoryjnej, zarowno etapy hodowli komdrkowych, jak i proces oczyszczania antygenu szczepionkowego;

»  zakonczyt analizg dokumentacji procesowej i analitycznej firmy Novavax, jak tez przygotowano system jakosci do wdrozenia
nowego procesu i analityki;

»  przeprowadzono zwigkszenie skali procesu hodowli komdrek w bioreaktorach w skali komercyjnej, jak rdwniez planowang
w ramach umowy dwukrotng realizacje tego procesu;

»  produkt po ww. dziataniach z sukcesem zostat oczyszczony i poddany analityce w oparciu o procedury i wymagania Novavax,
rowniez bedacymi elementami wezesniejszych prac transferowych; wyniki tych analiz wskazuja, iz Spotka powtarzalnie
uzyskata wysokiej jakosci pozadany produkt;

»  zrealizowano rowniez zadania majace na celu zabezpieczenie mozliwosci regularnego, komercyjnego wytwarzania antygenu
szczepionkowego w postaci zakupu, instalacii i kwalifikacji niezbednej aparatury procesowej i analitycznej; zabezpieczono
materiaty procesowe na kolejne okresy.

Podsumowujac, wszystkie prace przygotowawcze, ktdre byty zaplanowane w biezacym okresie, zostaty zrealizowane. Aktualnie
Spotka jest na etapie raportowania i rozliczania zrealizowanych prac. Warto dodac, iz ustalone sg kanaty komunikacji pomigdzy
zespotami Mabion i Novavax odpowiedzialnymi za poszczegolne obszary, a infrastruktura i zaplecze materiatowe w ocenie Spotki
s9 gotowe do rozpoczecia kolejnych etapw wspétpracy.

W dniu 23 czerwca 2021 roku Spdtka otrzymata od Novavax drugie zlecenie w ramach umowy ramowej. Ztozenie zlecenia
nastapito w zwigzku z trwajacymi negocjacjami dotyczacymi potencjalnej umowy produkeyjnej, na mocy ktdrej Spotka mogtaby
wytwarza¢ na rzecz Novavax substancje czynng na skalg komercyjng. W celu usprawnienia przysztego procesu produkcji w Spotce,
strony podpisaty zlecenie umozliwiajace Spotce wezesniejsze zamdwienie kluczowych surowcow do produkcji w ramach
uzgodnionego przez strony i finansowanego przez Novavax budzetu. Zlecenie dotyczy zaméwienia wolumendéw Surowcow
pozwalajacych na przyszte przeprowadzenie procesu komercyjnego wytwarzania substancji czynnej angazujgcego petne moce
produkeyjne Spotki do korica pierwszej potowy 2022 roku (wg szacunkow Spatki). Spétka niezwtocznie po otrzymaniu zlecenia
rozpoczeta proces zamawiania materiatow i odczynnikow niezbednych do wykonania przysztej potencjalnej produkcji komercyjnej
substancji czynnej. W dniu 15 lipca 2021 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spatka zgodnie z warunkami wynikajgcymi
7 wzajemnych ustalen otrzymata od Novavax ptatnos¢ w kwocie 15.226 tys USD w ramach realizacji ww. zamdwienia.
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Zakontraktowanie surowcéw do produkcji na obecnym etapie wspatpracy tj. z wyprzedzeniem, pozwoli na szybsze rozpoczecie
ustug wytwarzania komercyjnego w przypadku zawarcia umowy produkeyjnej. Po podpisaniu umowy produkeyjnej intencja
stron bedzie cykliczne sktadanie analogicznych zlecen na zamdwienie surowcow (wedtug odrebnie uzgadnianych budzetow
i harmonogramow) w kolejnych okresach. Zawarcie umowy produkcyjnej uzaleznione jednak jest przede wszystkim
od pozytywnego zakoriczenia realizacji pierwszego zamowienia, a takze wymaga doprecyzowania przez strony uzgodnien
dotyczacych kwestii technicznych, finansowych, jakosciowych i harmonogramowych.

Rozwoj biznesu: Terapie oparte na innowacyjnych przeciwciatach

W pazdzierniku 2020 roku Spatka podpisata z IcanoMAB GmbH z siedzibg w Niemczech list intencyjny dotyczacy potencjalne]
wspdtpracy, w ramach ktdrej Spdtka bedzie wspétpracowac z IcanoMAB w zakresie prowadzenia prac rozwojowych typu CMC
(Chemistry, Manufacturing and Controls) oraz zgodnej z farmaceutycznymi standardami GMP (Good Manufacturing Practice)
produkcji ludzkiego przeciwciata IL-1R7 mAb rozwijanego przez IcanoMAB jako potencjalny lek u pacjentdw z infekcjg COVID-19.

List intencyjny stanowit podstawe dalszych negocjacji stron w celu zawarcia ostatecznej umowy, w tym uzgodnienia warunkow
finansowych wspétpracy miedzy stronami, przy czym ewentualne wejscie w zycie umowy i wspotpracy miato nastapic
w przypadku i po zapewnieniu przez lcanoMAB finansowania programu rozwoju ww. przeciwciat.

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania, strony nie prowadza rozméw dotyczacych mozliwosci wspdtpracy, nie mniej nie
wykluczaja mozliwosci wspétpracy w przysztosci.

Rozwdj biznesu: produkty oparte o przeciwciato leku MabionCD20

W pazdzierniku 2020 roku Spatka podpisata z Taxon Therapeutics Ltd. porozumienie (ang. Memorandum of Understanding)
dotyczace intencji stron co do wypracowania warunkdw potencjalnej dtugoterminowej wspotpracy w zakresie badan, rozwoju,
a nastepnie komercjalizacji na catym Swiecie produktow leczniczych opartych o przeciwciato monoklonalne rozpoznajgce
receptor CD20 na ludzkich limfocytach B (,,Produkty”) w okreslonych wskazaniach klinicznych w obszarze chorob rzadkich.

Taxon Therapeutics jest izraelskg firmg biotechnologiczng dziatajacg w segmencie lekdw sierocych (tzw. ,Orphan Drugs”)
i koncentrujacg sig na rozwoju lekéw na rzadko wystepujace schorzenia, na ktdre obecnie nie ma skutecznych lekow. Taxon
Therapeutics jest zainteresowana rozwojem Produktow, ich rejestracja i komercjalizacjg na zasadzie wytacznosci na catym
swiecie, w jednym lub kilku wskazaniach, w ktdrych leki referencyjne zawierajg substancjg czynng - rytuksymab (t]. przeciwciata
rozpoznajace receptor CD20) nie s obecnie zarejestrowane na zadnym rynku. W tym celu Taxon Therapeutics jest gotowy
do wspétpracy ze Spdtka i przeprowadzenia badan przedklinicznych i klinicznych wymaganych do rejestracji Produktéw w ww.
wskazaniach, ktdre zostang dookreslone przez strony w terminie péznigjszym.

Porozumienie miato charakter intencjonalny i niewigzacy. Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania, mimo uptywu terminu
waznosci porozumienia, prowadzone s3 dalsze rozmowy i negocjacje na temat warunkow wspatpracy pomigdzy stronami.
Nawigzanie wspotpracy uzaleznione jest od pozytywnego zakonczenia negocjaci, w tym wypracowania zadowalajacych strony
warunkdw wspétpracy, w szczegdlnosci zakresu dziatan poszczegalnych stron i warunkéw finansowych oraz zawarcia ostatecznej
umowy 0 wspdtpracy.

Doposazenie istniejacego zaktadu

Obecne zdolnosci produkcyjne leku pod robocza nazwg MabionCD20 umozliwiajg Spdtce czesciowe pokrycie szacowanego
popytu ze strony klientéw z krajéw Unii Europejskiej (podaz leku pokryje pierwszg sprzedaz). Realizacja dtugoterminowych
planéw wymaga by Spétka osiagneta adekwatne moce produkcyjne, co wiaze sie z koniecznoscia inwestycji. Niezbgdnym etapem
w rozwoju Spotki jest doposazenie istniejacej linii produkcyjnej, tak by mdc odpowiedziec na potencjalny popyt.

Inwestycja stanowigca przedmiot zezwolenia nr 301 na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej na terenie tddzkiej Specjalnej
Strefy Ekonomicznej polega na zwigkszeniu zdolnosci produkeyjnych obecnego zaktadu i obejmuje:
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»  doposazenie istniejgcej linii produkeyjnej 5000L, oraz

»  zakup i instalacjg urzadzen produkcyjnych dla drugiej linii produkcyjnej 5000L, ktdre bedg zlokalizowane w istniejacym
budynku.

W ramach zezwolenia nr 301 Spotka zobowigzata sig ponies¢ na terenie Strefy wydatki inwestycyjne w wysokosci co
najmniej 20.000 tys. zt (w rozumieniu § 6 Rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 10 grudnia 2008 r. w sprawie pomocy
publicznej udzielanej przedsigbiorcom dziatajgcym na podstawie zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej
na terenach specjalnych stref ekonomicznych). Termin na poniesienie tych wydatkow i zakoriczenie inwestycji uptywa w dniu
31 grudnia 2024 roku (decyzja z 10 sierpnia 2021 roku Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii). W ramach zezwolenia nr 301
na dzien 30 czerwca 2021 roku Spatka dokonata wydatkéw inwestycyjnych w kwocie 2.803 tys. zt.

Rozbudowa istniejgcego zaktadu

W 2017 roku Spdtka rozpoczeta dziatania przygotowawcze zwigzane z rozbudowg istniejgcego zaktadu (etap MABION II), czego
efektem ma by¢ znaczace zwigkszenie mocy wytwdrczych i badawczo-rozwojowych Spatki. Opracowana zostata koncepcja
rozbudowy Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej. W 2018 roku Spétka dokonata wyboru
migdzynarodowego konsorcjum firm architektoniczno-technologicznych, ktéremu powierzyta opracowanie projektu
technologicznego i budowlanego. W listopadzie 2018 r. Spdtka otrzymata decyzje Starosty Pabianickiego o zatwierdzeniu
projektu budowlanego i udzieleniu pozwolenia na budowe budynku w ramach ww. inwestycji pn. ,Centrum Naukowo
- Technologiczne zaawansowanej biotechnologii medycznej Mabion S. A.” wraz z niezbgdng infrastrukturg w Konstantynowie
tédzkim.

W 2019 i 2020 roku toczyty sie prace nad przygotowaniem projektow wykonawczych dla wszystkich branz budowlanych
i instalacyjnych. Po uwzglednieniu przez wykonawcg uwag ze strony Spotki projekt wykonawczy zostat zakoriczony oraz odebrany
przez Spotke w lutym 2021 roku. Dla krytycznych instalacji oraz gtownych linii technologicznych zostaty przygotowane
szczegdtowe specyfikacje wymagan uzytkownika.

W lutym 2020 r. Spétka otrzymata decyzje Starosty Pabianickiego o zmianie pozwolenia na budowe, pozwalajaca na zwigkszenie
kubatury budynku do wielkosci docelowej niezbednej Spdtce do realizacji zamierzonych plandw inwestycyjnych, w tym
zwigkszenia mocy wytworczych i badawczo-rozwojowych Spotki. Pozwolenie na budowe umozliwia rozpoczecie prac
nad rozbudowg istniejacego zaktadu, niemniej moment ich rozpoczecia jest uzalezniony od sytuacii finansowej Spétki (pozyskanie
finansowania, ptynnosc finansowa itd.), jak i formalnych mozliwosci realizacji wejscia na rynki inne niz europejski (podpisane
umowy dystrybucyjne, formalne zgody regulatoréw itd.).

W czerwcu 2018 roku Spdtka podpisata z Ministrem Inwestycji i Rozwoju umowe o dofinansowanie projektu ,Rozbudowa
Centrum Badawczo-Rozwojowego Mabion S.A. - badania nad now3 generacjg lekow” (Dziatanie 2.1 Wsparcie inwestycji
w infrastrukture B+R przedsigbiorstw, POIR 2014-2020 wspotfinansowany ze Srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego). Przedmiotem projektu jest rozwdj zaplecza badawczo-rozwojowego Spotki poprzez przygotowanie niezbedne
infrastruktury: budynku Centrum Badawczo-Rozwojowego oraz zakupu aparatury badawczej, stuzacej prowadzeniu badan
nad innowacyjnymi lekami. Projektowane Centrum Badawczo-Rozwojowe bedzie stuzyto opracowywaniu i przygotowaniu
do komercjalizacji najnowszej generacji lekow biotechnologicznych, przeciwciat monoklonalnych. Catkowity koszt projektu
zostat okreslony na 172.880 tys. zt, przy czym wartos¢ dofinansowania to 63.250 tys. zt. Obecnie Spotka jest w trakcie realizacji
przedmiotowego projektu, niemniej z uwagi na kwestie zwigzane z finansowaniem wktadu wtasnego harmonogram prac
projektowych wymaga aktualizacji wzgledem pierwotnie zaktadanego planu (zakonczenie realizacji projektu zgodnie z zawarta
umowa miato nastapic do 31 grudnia 2021 roku). Spétka pozostaje w tym zakresie w biezacej komunikaciji z Ministerstwem
Funduszy i Polityki Regionalnej.
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3.2. Najwainiejsze zdarzenia dotyczgce Mabion S.A. w | pétroczu 2021 roku i do dnia publikacji sprawozdania
Przyjecie dfugoterminowej strategii finansowania dziatalnosci Spétki oraz emisja akeji serii U

W dniu 27 stycznia 2021 roku Zarzad Mabion S. A., na podstawie przeprowadzonej dogtebnej analizy potrzeb i szacowanych
korzysci Spétki, przyjat nowa dtugoterminowg strategie finansowania dziatalnosci Spotki. Strategia ta obejmuje catosciowe
potrzeby kapitatowe Spotki wymagane do przeprowadzenia wszystkich dziatan, ktdre w ocenie Zarzadu Spotki sg niezbedne
do ukoriczenia procesu rejestracii leku MabionCD20 w EMA i rozpoczecia sprzedazy leku MabionCD20 generujacej operacyjne
przeptywy pienigzne. Uzgodnienia w zakresie strategii finansowania dziatalnosci Spétki zostaty pozytywnie zaopiniowane w tym
samym dniu przez Rade Nadzorczg Spotki. Przyjeta strategia finansowa zaktadata réwnolegle realizowane procesy: rozpoczecia
dziatar majgcych na celu pozyskanie inwestora strategicznego oraz dwie emisje akcji Spotki.

W ramach strategii finansowej podjgto nastepujace decyzje kierunkowe w zakresie finansowania, a nastepnie przeprowadzono
nastepujace dziatania w celu ich realizaci:

1) decyzja o rozpoczeciu dziatan zmierzajacych do pozyskania inwestora strategicznego dla Spotki.

W celu efektywnego przeprowadzenia tego procesu, Spotka w dniu 27 stycznia 2021 roku podpisata umowe z doradcg
finansowym Rothschild & Co. Zakres obowigzkdw doradcy obejmuje m.in. poszukiwanie potencjalnego inwestora strategicznego,
doradztwo w zakresie struktury potencjalnej transakcji, wsparcie przy sporzadzaniu dokumentacji transakcyjnej oraz
w negocjacjach z potencjalnym inwestorem strategicznym. Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania nie zostaty podjete
decyzje w zakresie rodzaju inwestora, oczekiwanego poziomu zaangazowania kapitatowego i samej formuty transakcji. Decyzje
te zostang podjete w toku procesu majgcego na celu wybdr najkorzystniejszego dla Spétki sposobu realizacji jej
dtugoterminowych celdw biznesowych.

2) decyzja o przeprowadzeniu w | kwartale 2021 roku oferty akcji Spétki w trybie tzw. przyspieszonej budowy ksigzki popytu,
skierowanej do wskazanych przez Zarzad Spotki uprawnionych inwestorow bedacych akcjonariuszami Spatki, ktdrzy sg
inwestorami kwalifikowanymi lub nabywajg akcje o tacznej wartosci co najmniej 100 tys. euro.

W celu realizacji powyzszej decyzji, Zarzad Spotki zwotat na dzien 23 lutego 2021 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie
Spotki, ktore podjeto uchwate nr 4/11/2021 w sprawie podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spotki o kwotg nie nizszg niz 0,10 zt
oraz nie wyzszq niz 243.055,40 zt w drodze emisji co najmniej jednej i nie wigcej niz 2.430.554 akcji zwyktych na okaziciela
serii U o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda (,Uchwata NWZ”). Celem emisji akcji serii U byto pozyskanie niezbgdnego
finansowania z przeznaczeniem na kapitat obrotowy Spétki, w szczegdlnosci na potrzeby rozwoju leku MabionCD20 oraz dziatan
zmierzajacych do przeprowadzenia procedury rejestracyjnej w EMA w mozliwie najkrotszym terminie.

W dniu 3 marca 2021 roku Zarzad Spotki podjat uchwate w sprawie m.in. ustalenia zasad oferowania i przeprowadzenia procesu
budowania ksiegi popytu, subskrypcji, objecia i przydziatu akcji serii U. W dniu 4 marca 2021 roku Spétka zawarta z mBank S.A.
(,Menadzer Oferty”) warunkowg umowe plasowania akcji oraz rozpoczeta proces budowania ksiegi popytu na akcje serii
U w drodze subskrypciji prywatnej. Proces budowania ksiegi popytu zostat przeprowadzony w dniach 4-9 marca 2021 roku.
Nastepnie, w dniu 9 marca 2021 roku Zarzad Spotki ustalit, ze cena emisyjna akcji serii U wyniesie 55,00 z za jedng akcje,
a Spotka ztozy inwestorom oferty objecia obejmujgce tacznie 2.430.554 akeji serii U. Emisja akeji serii U doszta do skutku
wraz z zawarciem umow objecia wszystkich akcji serii U oraz wniesieniem w catosci wktadow na pokrycie akcji (przydziat akcji
w rozumieniu przepisdw KSH nie byt konieczny). Proces zawierania umdw objecia akcji serii U zostat zakonczony w dniu
12 marca 2021 roku. Wktady na akcje serii U zostaty wniesione w catosci do dnia 15 marca 2021 roku. Objgtych
zostato 2.430.554 akcji serii U, w wyniku czego Spoétka pozyskata 133,7 min zt.

Akcje serii U zostaty zaoferowane w trybie subskrypcji prywatnej w rozumieniu ustawy z dnia 15 wrzesnia 2000 roku - Kodeks
spotek handlowych w ramach oferty publicznej na podstawie wyjatkow od sporzadzenia i opublikowania prospektu, o ktérych mowa
wart. Tust. 4lit. a oraz lit. d rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1129 z dnia 14 czerwca 2017 r.w sprawie
prospektu, ktdry ma by¢ publikowany w zwigzku z ofertg publiczng papierow wartosciowych lub dopuszczeniem ich do obrotu
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na rynku regulowanym oraz uchylenia dyrektywy 2003/71/WE (,Rozporzadzenie Prospektowe”). Akcje serii U zostaty
zaoferowane wytgcznie do: (a) inwestorow kwalifikowanych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4 punkt (a) Rozporzadzenia
Prospektowego; lub (b) inwestorow, ktdrzy nabywaja papiery wartosciowe o tacznej wartosci co najmniej 100 tys. euro
na inwestora, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4 punkt (d) Rozporzadzenia Prospektowego, w tym Uprawnionym Inwestorom
(zdefiniowanym w Uchwale NWZ). Akcjonariusze Spétki spetniajacy kryteria wskazane w Uchwale NWZ (,Uprawnieni
Inwestorzy”), ktorzy wzigli udziat w procesie budowania ksiegi popytu, byli uprawnieni do pierwszenstwa objgcia akcji serii
U na okreslonych w uchwale zasadach. Zgodnie z Uchwata NWZ, po spetnieniu wymogow w niej okreslonych, Uprawnionym
Inwestorom przystugiwato prawo pierwszenstwa objecia akcji serii U w liczhie umozliwiajacej utrzymanie udziatu w ogélnej
liczbie gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spotki nie nizszym niz udziat posiadany na koniec dnia w dniu podjecia uchwaty.
Ponadto, na warunkach wskazanych w Uchwale NWZ, Uprawnionym Inwestorom, bedgcym Inwestorami Kwalifikowanymi,
posiadajacym na koniec dnia preferencji akcje Spotki, ktdrych taczna warto$¢ nominalna stanowita co najmniej 0,5% kapitatu
zaktadowego Spotki, przystugiwato uprawnienie do pierwszenstwa objecia akcji serii U przed pozostatymi inwestorami.

Cena emisyjna akcji serii U zostata ustalona przez Zarzad Spotki przede wszystkim w oparciu o wyniki procesu budowania ksiegi
popytu wsrad inwestordw instytucjonalnych, a takze z uwzglednieniem wszystkich okolicznosci majacych wptyw na ustalenie
ceny emisyjnej, w tym przede wszystkim sytuacji makroekonomicznej i gospodarczej, koniunktury panujacej na rynkach
kapitatowych w czasie przeprowadzania procesu budowania ksiegi popytu, sytuacii finansowej Spétki aktualnej w czasie
przeprowadzania oferty, biezacych wydarzen i ich wptywu na perspektywy dziatalnosci Spotki, a takze w oparciu o rekomendacje
Menadzera Oferty zaangazowanego w proces budowania ksiegi popytu na akcje serii U.

W ramach emisji akcji serii U Spotka zawarta z inwestorami umowy objecia wszystkich (tj. 2.430.554) akcji zwyktych
na okaziciela serii U Spotki. Wymagane wktady pienigzne na pokrycie wszystkich Akciji Serii U zostaty wniesione w catosci,
przy czym Spotka dokonata: (i) umownego potrgcenia catosci wierzytelnosci wobec Glatton sp. z 0.0. 0 zaptate ceny emisyjnej
akcji serii U z wierzytelnoscig Glatton Sp. z 0.0. z tytutu umowy pozyczki zawartej ze Spotka w dniu 12 sierpnia 2020 roku
do tacznej wysokosci 4.999.995 PLN; oraz (ii) umownego potracenia czesci wierzytelnosci wobec Twiti Investments Limited
0 zaptate ceny emisyjnej akcji serii U z wierzytelnoscig Twiti Investments Limited z tytutu umow pozyczek zawartych ze Spotkg
w dniach 12 sierpnia 2020 roku oraz 5 lutego 2021 roku do tacznej wysokosci 11.199.980 PLN, przy czym pozostata czesc
ceny emisyjnej akcji serii U obejmowanych przez Twiti w wysokosci 4.999.995 PLN zostata optacona przez Twiti gotowka.
Sprawozdanie z konwersji podlegato weryfikacji przez niezaleznego audytora zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Podwyzszenie kapitatu zaktadowego Spétki w drodze emisji akcji serii U zostato zarejestrowane w Krajowym Rejestrze Sadowym
w dniu 2 kwietnia 2021 roku.

Niezwtocznie po dojsciu emisji do skutku, Spotka podjeta dziatania zwigzane z ubieganiem sig o dopuszczenie i wprowadzenie
do obrotu na rynku regulowanym prowadzonym przez Gietde Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A. (,GPW”) praw
do 2.430.554 akeji serii U (,PDA”). W dniu 19 marca 2021 roku Krajowy Depozyt Papierow Wartosciowych S.A. (,KDPW”)
wydat oswiadczenie w przedmiocie warunkowej rejestracji w depozycie papierow wartosciowych, pod kodem
ISIN PLMBIONO0O57, 2.430.554 praw do akcji zwyktych na okaziciela serii U o wartosci nominalnej 0,10 PLN kazda.
Warunkiem rejestracji PDA byto ich dopuszczenie do obrotu na rynku regulowanym. W dniu 23 marca 2021 roku Zarzad GPW
podjat uchwate w sprawie dopuszczenia i wprowadzenia do obrotu gietdowego na Gtownym Rynku GPW praw do akcji serii
U Spétki, zgodnie z ktdrg stwierdzit, ze do obrotu gietdowego na rynku podstawowym dopuszczone 3 2.430.554 prawa do akcji
serii U Spotki, z dniem rejestracji PDA przez KDPW. Jednoczesnie Zarzad GPW postanowit wprowadzic z dniem 25 marca 2021 roku
do obrotu gietdowego na rynku podstawowym ww. prawa do akcji serii U, pod warunkiem dokonania przez KDPW najpézniej
w dniu 25 marca 2021 roku rejestracji PDA i oznaczenia ich kodem PLMBIONOOO57. W dniu 23 marca 2021 roku ukazat sig
komunikat KDPW o rejestracji z dniem 24 marca 2021 roku w depozycie papierow wartosciowych pod kodem
ISIN PLMBIONOOOS7 2.430.554 praw do akcji zwyktych na okaziciela serii U Spdtki. Tym samym zostat spetniony warunek
wprowadzenia PDA z dniem 25 marca 2021 roku do obrotu gietdowego na rynku podstawowym GPW.

Nastepnie Spotka podjeta dziatania zwigzane z ubieganiem sie o dopuszczenie i wprowadzenie do obrotu na rynku
regulowanym 2.430.554 akcji serii U Spotki. W dniu 14 kwietnia 2021 roku KDPW wydat o$wiadczenie w przedmiocie
warunkowej rejestracji w depozycie papierow wartosciowych, pod kodem ISIN PLMBIONO0Q16, 2.430.554 akcji zwyktych
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na okaziciela serii U Spatki. Warunkiem rejestracji akcji serii U byto ich wprowadzenie do obrotu na rynku regulowanym.
W dniu 14 kwietnia 2021 roku Zarzad GPW podjat uchwate w sprawie dopuszczenia i wprowadzenia do obrotu gietdowego
na Gtownym Rynku GPW akcji serii U Spatki, zgodnie z ktora stwierdzit, ze do obrotu gietdowego na rynku podstawowym
dopuszczone s3 2.430.554 akcje zwykte na okaziciela serii U Spdtki. Jednoczesnie Zarzgd GPW postanowit wprowadzic
z dniem 19 kwietnia 2021 roku do obrotu gietdowego na rynku podstawowym ww. akcje Spatki, pod warunkiem dokonania
przez KDPW w dniu 19 kwietnia 2021 roku rejestracji tych akcji i oznaczenia ich kodem PLMBIONOOO16. W dniu
15 kwietnia 2021 roku ukazat sie komunikat KDPW o rejestracji z dniem 19 kwietnia 2021 roku w depozycie papieréw
wartosciowych pod kodem ISIN PLMBIONOOO16 2.430.554 akcji zwyktych na okaziciela serii U Spotki. Tym samym zostat
spefniony warunek wprowadzenia akcji z dniem 19 kwietnia 2021 roku do obrotu gietdowego na rynku podstawowym GPW.
Rejestracja akcji serii U w KDPW nastapita w zwiazku z zamknieciem kont prowadzonych dla PDA. W dniu 14 kwietnia 2021 roku
Zarzad GPW podjat uchwate w sprawie wyznaczenia ostatniego dnia notowania PDA na Gtéwnym Rynku GPW, zgodnie z ktdra
wyznaczyt dzien ich ostatniego notowania na 16 kwietnia 2021 roku. Dopuszczenie akcji oraz praw do akeji serii U do obrotu
na rynku regulowanym nie wymagato udostepnienia do publicznej wiadomosci przez Spotke prospektu emisyjnego, badz innego
dokumentu informacyjnego albo ofertowego w rozumieniu wtasciwych przepisdw prawa.

3) decyzja 0 zamiarze przeprowadzenia oferty akcji Spdtki opartej o prospekt w rozumieniu wtasciwych przepisow prawa.

W celu realizacji powyzszej decyzji, rownolegle z przeprowadzaniem emisji akcji serii U, na poczatku 2021 roku Spotka rozpoczeta
prace przygotowawcze zwigzane ze sporzadzeniem prospektu oraz oferta akcji Spotki na podstawie prospektu. W dniu
22 lutego 2021 roku Zarzad Spotki zwotat na dzien 22 marca 2021 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Spatki, w celu
podjecia uchwaty w sprawie podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spétki o kwote nie nizsza niz 0,10 zt oraz nie wyzsza
niz 1.050.000 zt w drodze emisji co najmniej jednej i nie wigcej niz 10.500.000 akcji zwyktych na okaziciela serii V o wartosci
nominalnej 0,10 zt kazda.

W dniu 16 marca 2021 roku Zarzad Spatki poinformowat o odwotaniu Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spotki, ktdre
miato odby¢ sie w dniu 22 marca 2021 roku. Decyzja Zarzadu Emitenta o odwotaniu Walnego Zgromadzenia wynikata z potrzeby
weryfikacji dostepnych zrodet finansowania niezbednych do pokrycia potrzeb finansowych, miedzy innymi w nastepstwie
zakoriczonej powodzeniem emisji akcji serii U oraz zawarcia umowy ramowej wraz z pierwszym zamdwieniem na ustugi
kontraktowe z Novavax, Inc. w zakresie programu szczepionki na COVID-19. Zarzad zwrdcit uwage, ze pozyskanie Srodkow
z emisji akeji serii U oraz zawarcie umowy z Novavax Inc. umozliwig Spdtce potencjalny dostep do dodatkowych, dotychczas
nie w petni dostepnych zrddet finansowania, w tym do potencjalnego finansowania dtuznego ze strony Polskiego Funduszu
Rozwoju S.A. (30.000 tys. zt), przyznanej i niewykorzystanej dotacji z Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego
(ok. 63.000 tys. zt) oraz potencjalnie do kredytu z Europejskiego Banku Inwestycyjnego (do tacznej kwoty 30.000 tys. euro),
7 ktorym Spotka pozostaje w rozmowach. W przyjetej poczatkowo w styczniu 2021 roku strategii finansowania Spétka nie
uwzgledniata potencjalnych przeptywow operacyjnych zwigzanych ze wspotpracg z Novavax, Inc., ktdra przy zrealizowaniu
okreslonego scenariusza (obejmujacego obecnie realizowany wstepny etap, tj. m. in.: skuteczny transfer technologii,
wyprodukowanie jednej serii technicznej i jednej serii testowej, a nastepnie kolejny etap kontynuacji wspotpracy na zasadach
komercyjnych) moze przynies¢ Spotce dodatkowe przeptywy operacyjne. W zwigzku z powyzszym, decyzje w zakresie aktualizacji
przyjetej poczatkowo strategii finansowej Spotki, w tym decyzja o ewentualnym przeprowadzeniu badz rezygnacji
7 przeprowadzenia kolejnej emisji akcji, 0 ktdrej mowa w punkcie 3, zostang podjete po dokonaniu szczeg6towych analiz ze
szozeg6lnym uwzglednieniem czynnikéw wymienionych powyze;.

Zgodnie z przyjetymi w styczniu 2021 roku zatozeniami, dziatania 1)-3), o ktdrych mowa powyzej, w zaleznosci od ich powodzenia,
miaty na celu zapewnienie Spétce finansowania niezbednego do zakoriczenia procesu rejestracyjnego oraz komercjalizacii leku
MabionCD20. Ponadto Spdtka posiada listy wspierajace otrzymane od kluczowych akcjonariuszy Spotki, o ktdrych mowa
w sprawozdaniu finansowym za rok 2020 i z tresci ktdrych wynika, iz akcjonariusze ci wyrazajg wolg i mozliwosé kontynuowania
finansowego wsparcia w zakresie biezgcej dziatalnosci operacyjnej Spotki w najblizszej przysztosci obejmujace;j okres co najmniej
kolejnych 12 miesigcy od dnia podpisania tego sprawozdania finansowego.

Jednoczesnie w styczniu 2021 roku Spatka poinformowata, iz nie wyklucza rdwniez korzystania z innych Zrddet finansowania,
takich jak zewngtrzne finansowanie dtuzne, granty, dotacje z funduszy europejskich, Srodki celowe na realizacje nowych
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projektow lub inne zrodta w zaleznosci od potrzeb i mozliwosci Spotki. Na dzien publikacji niniejszego raportu biezacego
(RB 3/2021 z dnia 27 stycznia 2021 roku), jak tez na dzien publikaciji niniejszego sprawozdania, Zarzad Spétki pozostaje
w trakcie negocjacji umow z kilkoma firmami biotechnologicznymi, z ktorymi potencjalna wspdtpraca moze przynies¢ Spétce
zyski z kooperaciji w obszarze rozwoju i produkcji lekdw biologicznych lub szczepionek. Spétka kontynuuje takze rozmowy
7 Europejskim Bankiem Inwestycyjnym majace na celu dostosowanie warunkéw uméw dotyczacych finansowania do obecnej
strategii regulacyjnej leku MabionCD20.

0 powyzszych zdarzeniach Spétka informowata w raportach biezacych nr 3/2021 i nr 4/2021 z dnia 27 stycznia 2021 roku,
nr 11/2021 z dnia 22 lutego 2021 roku, nr 12/2021 z dnia 23 lutego 2021 roku, nr 19/2021 z dnia 4 marca 2021 roku,
nr 20/2021 z dnia 8 marca 2021 roku, nr 21/2021 z dnia 9 marca 2021 roku, nr 23/2021 z dnia 15 marca 2021 roku,
nr 25/2021 z dnia 16 marca 2021 roku, nr 26/2021 i nr 21/2021 z dnia 22 marca 2021 roku, nr 28/2021 i nr 29/2021
z dnia 23 marca 2021 roku, nr 31/2021 z dnia 2 kwietnia 2021 roku, 33/2021 z dnia 14 kwietnia 2021 roku oraz 34/2021
7 dnia 15 kwietnia 2021 roku.

Zawarcie umowy pozyczki z Twiti Investments Limited

W dniu 5 lutego 2021 roku Spotka zawarta z Twiti Investments Ltd. — podmiotem powigzanym i akcjonariuszem posiadajacym 17,33%
udziatu w kapitale zaktadowym Spotki (,,Pozyczkodawca”), umowe pozyczki w tacznej kwocie do 10.000 tys. zt. Rada Nadzorcza
Spotki wyrazita zgode na zawarcie umowy pozyczki. Pozyczka moze by¢ wyptacana w transzach, w kwotach oraz terminach
ustalonych przez strony w osobnym harmonogramie wyptat, przy czym Pozyczkodawca jest zobowiazany wyptacac kazdorazowo
transze na pisemne wezwanie Spotki. Umowa pozyczki nie okresla celu przeznaczenia srodkow finansowych, przy czym zamiarem
Spotki byto przeznaczenie pozyskanych srodkéw na pokrycie biezacych wydatkéw. Oprocentowanie pozyczki zostato uzgodnione
na warunkach rynkowych jako oprocentowanie zmienne oparte na stawce WIBOR 3M powigkszonej o marze. Naleznosc gtéwna
wynikajaca z ww. pozyczki zostata sptacona w czesci rownej 1.200 tys. zt w marcu 2021 roku w drodze konwersji na akcje
zwykte na okaziciela serii U wyemitowane przez Spdtke na podstawie uchwaty Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia z dnia
23 lutego 2021 roku. W tym celu Spatka dokonata umownego potracenia czesci wierzytelnosci wobec Twiti Investments Limited
0 zaptate ceny emisyjnej za objete przez Twiti Investments Limited w ramach emisji akcje serii U z wierzytelnoscig Twiti
Investments Limited z tytutu ww. umowy pozyczki. W dniu 15 kwietnia 2021 roku Spétka dokonata zaptaty tytutem pozostatych
nieuiszczonych zobowigzan wynikajacych z ww. umowy, tj. kwoty 2.300 tys. zt naleznosci gtownej oraz odsetek, w zwigzku
7 czym pozyczka zostata sptacona w catosci w jakiej byta wykorzystana. Udzielona pozyczka stanowita kolejny etap realizacji
deklaraciji wspierania Spotki przez kluczowych akcjonariuszy, ztozonych Spétce w listach wspierajacych dostarczonych Spotce
przez akcjonariuszy. Na dzien publikacii niniejszego sprawozdania Spétka nie wykorzystuje pozyczki.

0 zdarzeniach Spotka informowata w raportach biezacych nr 5/2021 z dnia 5 lutego 2021 roku, nr 20/2021 z dnia 8 marca
2021 roku oraz nr 23/2021 z dnia 15 marca 2021 roku.

Podjgcie uchwat w sprawie dalszego istnienia Spotki w trybie art. 397 KSH i rozszerzenia przedmiotu dziatalnosci

W dniu 23 lutego 2021 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Mabion S.A. podjeto uchwate nr 3/11/2021, zgodnie z ktdra
w zwigzku z zaistnieniem okolicznosci przewidzianych w art. 397 KSH Walne Zgromadzenie Spatki postanowito o dalszym
istnieniu Spotki. Zgodnie z art. 397 Kodeksu spotek handlowych jezeli bilans sporzadzony przez zarzad wykaze strate
przewyzszajacq sume kapitatdw zapasowego i rezerwowych oraz jedng trzecia kapitatu zaktadowego, zarzad obowiazany jest
niezwtocznie zwotac walne zgromadzenie celem powzigcia uchwaty dotyczacej dalszego istnienia spétki”. Z uwagi na spetnienie
przez Spotke na dzien 30 wrzesnia 2020 roku wyzej wskazanej przestanki, Zarzad Spotki zamiescit w porzgdku obrad najblizszego
Walnego Zgromadzenia punkt przewidujacy podjgcie uchwaty dotyczacej dalszego istnienia Spotki, wskazujgc na okolicznosci
Swiadczce o istnieniu istotnej niepewnosci, ktdra moze powodowac powazne watpliwosci co do zdolnosci Spotki do kontynuaci
dziatalnosci oraz uzasadniajac jednoczesnie, iz gtéwna przyczyng ujemnego wyniku finansowego za rok obrotowy 2020 jest
brak zrealizowanych przychoddw ze sprzedazy, wysokie koszty prac badawczo-rozwojowych oraz poniesione koszty ogélnego
zarzadu i ich wzrost wynikajacy ze wzrostu oraz zmiany struktury zatrudnienia. Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Mabion S.A.
jednogtosnie postanowito o dalszym istnieniu Spotki.
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W dniu 23 lutego 2021 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Mabion S.A. podjeto réwniez uchwate nr 5/11/2021 w sprawie
zmiany Statutu Spotki poprzez zmiang przedmiotu dziatalnosci Spotki. Zmiana dotyczyta rozszerzenia przedmiotu dziatalnosci
Spotki o transport drogowy towarow (PKD 49.41. 7) oraz pozostatq dziatalnos¢ pocztowa i kurierska (PKD 53.20. Z). Zmiana
Statutu Spotki w powyzszym zakresie zostata zarejestrowana w Krajowym Rejestrze Sadowym w dniu 2 kwietnia 2021 roku.

W dniu 22 czerwca 2021 roku Zwyczajne Walne Zgromadzenie Mabion S.A. podjeto uchwate nr 20/V1/202 w sprawie kolejnej
zmiany Statutu Spétki poprzez dalsze rozszerzenie przedmiotu dziatalnosci. Zmiana dotyczyta rozszerzenia przedmiotu
dziatalnosci w zakresie m.in. magazynowania i przechowywania towardw, dziatalnosci agentow zajmujgcych sie sprzedaza
towardw, sprzedazy hurtowej i detalicznej, dziatalnosci profesjonalnej, naukowej i technicznej. Zmiana Statutu Spotki
w powyzszym zakresie zostata zarejestrowana w Krajowym Rejestrze Sadowym w dniu 10 sierpnia 2021 roku.

Powyzsze zmiany przedmiotu dziatalnosci Spotki zostaty podjgte w zwigzku z przeprowadzong przez Spotke analiza mozliwosci
zwigkszenia efektywnosci dziatalnosci przy wykorzystaniu posiadanych zasobdw, w szczegélnosci w ramach pozostajace;
w dyspozycji sieci transportowej i rozwazeniem podjgcia dodatkowych dziatalnosci poprzez Swiadczenie nowych ustug. Powyzsze
zmiany pozwolg Spotce na podjecie dziatalnosci w obszarach dodatkowych i uzupetniajgcych, a tym samym nie bedg wywieraty
istotnego wptywu na gtéwny przedmiot dziatalnosci Spotki, w zwigzku z czym Walne Zgromadzenia postanowity o dokonaniu
zmiany bez wykupu akcji akcjonariuszy, ktorzy nie zgadzajg sie na taka zmiane.

0 zdarzeniach Spatka informowata w raportach biezacych nr 12/2021 z dnia 23 lutego 2021 roku, nr 31/2021 z 2 kwigtnia
2021 roku, nr 42/2021 z dnia 22 czerwca 2021 roku oraz nr 51/2021 z dnia 10 sierpnia 2021 roku.

Zawarcie umowy ramowej oraz otrzymanie zamowien w ramach wspdtpracy z Novavax, Inc. w zakresie programu
szczepionki na COVID-19

W dniu 3 marca 2021 roku Spétka zawarta z Novavax, Inc. z siedziba w Stanach Zjednoczonych (,,Novavax”) umowe ramowg
(,Umowa Ramowa ), na podstawie ktdrej Spotka przy udziale Novavax podjeta dziatania zwigzane z transferem technologii procesu
produkcyjnego antygenu kandydata na szczepionke na COVID-19 o roboczej nazwie NVX-CoV2373 oraz przeprowadzeniem
w zakfadzie Spotki prob technicznych procesu w skali komercyjnej. Umowa Ramowa obowigzuje do 31 grudnia 2023. Intencjg
stron Umowy Ramowej jest, w przypadku kontynuacji wspdtpracy produkeyjnej, mozliwosé wtaczenia zaktadu Spétki w tancuch
wytworczy Novavax w zakresie komercyjnego wytwarzania substancji czynnej szczepionki dla Novavax. Novavax jest firma
biotechnologiczng zaangazowang w dostarczanie nowych produktow, ktdre wykorzystujg jej wtasng, innowacyjng, opatentowana
technologie rekombinowanych szczepionek nanoczasteczkowych w celu zapobiegania szerokiej gamie chordb zakaznych.

Umowa Ramowa nie okresla minimalnych wielkosci zamdwien. Na podstawie podpisanej Umowy Ramowej, na tym etapie jest
za wezesnie na okreslenie docelowej skali wspotpracy nawigzanej z Novavax oraz docelowego zakresu prac, ktdre ostatecznie
beda realizowane, a tym samym na oszacowanie wptywu rozpoczetej wspatpracy z Novavax na wyniki finansowe Spatki. Takie
oszacowanie bedzie mozliwe po uzgodnieniu przez partnerow warunkow Umowy Komercyjnej. W ocenie Zarzadu, Spétka posiada
odpowiedni zespdt, doswiadczenie produkcyjne, wiedzg oraz technologie wraz linig produkcyjna, ktdre pozwalaja na realizacjg
prac zleconych przez Novavax. Bazujac na ustalonych w Umowie Ramowej warunkach, w ocenie Zarzadu prace realizowane
przez Spotke w ramach niniejszej umowy, w przeciwienstwie do Umowy Komercyjnej, beda miaty jeszcze umiarkowanie
pozytywny wptyw na wyniki Spotki, jak rowniez wesprg wdrozenie strategicznych planéw Spétki. Jednoczesnie Novavax
zachowuje prawo do rozwigzania Umowy Ramowej w catosci lub w czesci, w dowolnym momencie bez podawania przyczyny.
Ponadto, zgodnie z Umowg Ramowg, podjecie przez Spotke ewentualnej wspdtpracy z innymi podmiotami w obszarze
wytwarzania szczepionek na COVID-19 bedzie wymagato uprzedniej zgody Novavax.

W dniu 3 marca 2021 roku wraz z zawarciem Umowy Ramowej strony uzgodnity zakres oraz budzet prac zleconych Spétce,
w ramach pierwszego zamowienia, w celu przeprowadzenia transferu technologii oraz produkcji serii technicznych antygenu
hiatkowego NVX-CoV2373. Dziatania te sg standardowymi w przypadku rozpoczynania wspdtpracy w zakresie wytwarzania
kontraktowego. Zakres zleconych prac w ramach pierwszego zamowienia obejmuje transfer technologii od Novavax do Spétki.
Ponadto zakres obejmuje: transfer i weryfikacje metod analitycznych, tacznie z wdrozeniem przenoszonych metod i dokumentacii
zwigzanej z procesem wytworczym do systemu jakosci Spétki, wyprodukowanie jednej serii technicznej i jednej serii testowej,
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bedacej potwierdzeniem powtarzalnosci w produkeji serii, produktu w zaktadzie Spotki. Spotka szacuije, ze do realizacji pierwszego
zaméwienia nie s3 wymagane zadne istotne inwestycje. Produkcja serii technicznej jest finansowana w ramach bezzwrotnego
wynagrodzenia, ktdre Spotka otrzymata od Novavax w zwigzku z pierwszym zamowieniem. W dniu 25 marca 2021 roku Spotka
otrzymata od Novavax, Inc. pierwszg ptatnos¢ w ramach realizacji ww. zaméwienia ztozonego na podstawie zawartej umowy
ramowej w kwocie 1.030 tys. USD. Otrzymane srodki finansowe stanowig pierwsz czes¢ wynagrodzenia w kwocie 530 tys. USD
oraz zaliczkg na materiaty i odczynniki w kwocie 500 tys. USD.

W dniu 23 czerwca 2021 roku Spotka otrzymata od Novavax drugie zlecenie na wykonanie okreslonych aktywnosci w ramach ww.
umowy ramowej. Ztozenie zlecenia nastapito w zwigzku z trwajacymi negocjacjami dotyczacymi potencjalnej umowy produkcyjnej,
namocy ktdrej Spatka mogtaby wytwarzac na rzecz Novavax substancige czynng kandydata na szczepionke na COVID-19 o robocze]
nazwie NVX-CoV2373 na skale komercyjng. W celu usprawnienia przysztego procesu produkcji w Spétce, Novavax i Spatka podpisali
drugie zlecenie w ramach dotychczasowej umowy ramowey, ktdre to zlecenie umozliwia Spotce wezesniejsze zamowienie kluczowych
surowcow do produkeji w ramach uzgodnionego przez strony i finansowanego przez Novavax budzetu. Zlecenie dotyczy zamdwienia
wolumendw surowcéw pozwalajacych na przyszte przeprowadzenie procesu komercyjnego wytwarzania substancii czynnej
angazujacego petne moce produkeyjne Mabion do korica pierwszej potowy 2022 roku (wg szacunkdw Spotki). W ramach uzgodnien
opisanych w zamdwieniu, Spdtka otrzymata od Novavax w dniu 15 lipca 2021 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) przedptate
na realizacje zamowienia surowcow w kwocie 15.226 tys. USD. Zakontraktowanie surowcow do produkcji na obecnym etapie
wspotpracy tj. z wyprzedzeniem, pozwoli na szybsze rozpoczecie ustug wytwarzania komercyjnego w przypadku zawarcia umowy
produkcyjnej. Po podpisaniu umowy produkeyjnej intencjg stron bedzie cykliczne sktadanie analogicznych zlecen na zaméwienie
surowcow (wedtug odrgbnie uzgadnianych budzetéw i harmonogramdw) w kolejnych okresach.

Zawarcie umowy produkcyjnej wymaga doprecyzowania przez strony uzgodnien dotyczacych kwestii technicznych, finansowych,
jakosciowych i harmonogramowych oraz uzaleznione jest przede wszystkim od pozytywnego zakoriczenia realizacji pierwszego
zamdwienia. W zwigzku z powyzszym Spotka zwraca uwage, iz podpisanie drugiego zlecenia nie przesadza o tym czy umowa
produkeyjna zostanie finalnie zawarta. W przypadku niezawarcia umowy produkeyjnej, zaméwione surowce do produkcji zostang
przekazane Novavax lub rozliczone z Novavax w formie pienigznej.

0 zdarzeniach Spotka informowata w raportach biezacych nr 15/2021 z dnia 3 marca 2021 roku, nr 30/2021 z dnia 25 marca
2021 roku oraz nr 45/2021 z dnia 23 czerwca 2021 roku.

Zawarcie porozumienia z Polskim Funduszem Rozwoju S.A.

W dniu 3 marca 2021 roku Spotka zawarta z Polskim Funduszem Rozwoju S.A. (,PFR”) porozumienie w zakresie warunkow
brzegowych inwestyciji PFR do kwoty 40.000 tys. zt (,,Inwestycja PFR™ oraz ,,Porozumienie ) z przeznaczeniem na zwiekszenie
mocy produkeyjnych Spétki, w szczegdlnosci na potrzeby potencjalnej szerszej wspdtpracy Spotki z Novavax, Inc. dotyczace]
seryjnej produkcji substancji czynnej szczepionki na COVID-19, bedacej aktualnie w procesie rejestracji. Szersze informacje
0 podpisaniu umowy ramowej z Novavax zostaty zamieszczone w niniejszym punkcie powyzej.

Intencjg stron jest Inwestycja PFR w formie (i) oprocentowanej trzyletniej pozyczki (lub emisji obligacji) udzielonej Spotce
do kwoty 30.000 tys. zt (,,Inwestycja Dtuzna”) oraz (ii) objecia akcji Spotki do kwoty 10.000 tys. zt w ramach emisji akcji serii
U dokonywanej na podstawie uchwaty Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spotki z dnia 23 lutego 2021 roku (,,Inwestycja
Kapitatowa”). Inwestycja Kapitatowa zostata zrealizowana zgodnie z zamiarem stron. Inwestycja Dtuzna natomiast, zgodnie
7 Porozumieniem, jest warunkowana podpisaniem przez Spétke umowy produkeyjnej z Novavax, Inc. przewidujgcej okreslone
przychody netto Spotki z tytutu realizacji umowy, a dodatkowo Inwestycja Dtuzna zostanie zrealizowana pod warunkiem
spetnienia warunkow zawieszajacych w postaci m.in. pozyskania dodatkowego finansowania z emisji akcji serii U Spotki (warunek
zostat spetniony w marcu 2021 roku), przygotowania i osiagnigcia przez strony porozumienia co do warunkéw dokumentacji
transakeyjnej oraz ustanowienia lub ztozenia wnioskdw o ustanowienie potencjalnych zabezpieczen. Spétka zastrzegta, iz
porozumienie ma charakter niewiazacy i nie rodzi zobowigzan dla zadnej z jego stron, a Inwestycja PFR jest warunkowa oraz
wymaga wynegocjowania i zawarcia stosownej dokumentacji transakcyjnej.

0 zdarzeniu Spotka informowata w raporcie biezacym nr 16/2021 z dnia 3 marca 2021 roku.
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Zawarcie aneksu do umowy o wspofpracy z Mylan Ireland Ltd.

W dniu 29 kwietnia 2021 roku Spatka podpisata z Mylan aneks (,,Aneks”) do umowy o wspétpracy (,,Umowa”, ang. Development
and Commercialization Agreement), o ktdrej Spétka informowata w raporcie biezacym nr 31/2016 z dnia 8 listopada 2016 roku.
Na mocy zawartego Aneksu strony postanowity kontynuowac wspotprace, natomiast zmieniono zakres terytorialny umowy. Mylan
pozostanie niewytgcznym partnerem dystrybucyjnym Spdtki w zakresie leku MabionCD20 w wybranych krajach na takich
obszarach jak m.in. Australia, Nowa Zelandia, Meksyk, Ameryka Srodkowa, potudniowa Afryka, potudniowo-wschodnia Azja.
Jednoczesnie postanowiono o wygasnigciu wytgcznego prawa Mylan do sprzedazy leku MabionCD20 na obszarze Unii Europejskiej
i krajow batkanskich, a takze prawa pierwszenstwa do zawarcia umowy komercjalizacji MabionCD20 na obszarze Standw
Zjednoczonych (USA). Zmiana zakresu wspotpracy z Mylan umozliwi Spdtce pozyskanie nowego partnera lub partnerdw
zainteresowanych komercjalizacja leku MabionCD20 na rynku europejskim i amerykanskim oraz nawiazanie wspétpracy
uwzgledniajacej potencjat leku MabionCD20 i obecne warunki rynkowe. Ponadto zawarcie Aneksu nie wptywa na obecnie
prowadzone przez Spotke dziatania w celu uzyskania zezwolenia na dopuszczenie do obrotu MabionCD20 od Europejskiej Agenci
Lekow i ich harmonogram. Jednoczesnie strony uzgodnity, iz Spotka dokona zwrotu na rzecz Mylan czesci zaliczek w wysokosci
nizszej niz kwota otrzymanych przez Spotke zaliczek wynikajacych z Umowy przed dniem zawarcia Aneksu stanowigcych zwrotne
zaliczki na poczet praw dystrybucyjnych, co stanowi ostateczne rozliczenie wszelkich dotychczasowych ptatnosci pomiedzy
Stronami. Wskutek podpisania Aneksu Spétka uzyskata niezbedng elastycznos¢ w komercjalizacji MabionCD20 na swoich
kluczowych rynkach w Europie i obszarze Standw Zjednoczonych (USA). O powyzszym zdarzeniu Spétka informowata w raporcie
biezacym nr 35/2021 z dnia 29 kwietnia 2021 roku.

W dniu 20 lipca 2021 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spotka dokonata na rzecz Mylan zwrotu pierwszej (z dwdch transzy)
otrzymanych zaliczek na poczet praw dystrybucyjnych w kwocie 6.000 tys. USD.

Przyjecie wspolnego programu prac dla dopuszczenia MabionCD20 do obrotu na rynkach europejskim i amerykariskim
oraz wypracowanie ostatecznego zakresu danych i badania klinicznego do wniosku rejestracyjnego na rynku europejskim

W dniu 30 lipca 2021 roku (zdarzenie po dniu bilansowym) Spétka, po serii interakcji z europejskimi agencjami regulacyjnymi
w ramach Scientific Advice (dwie konsultacje z EMA i dwie konsultacje z PEI - niemieckim regulatorem krajowym $cisle
wspotpracujacym z EMA) oraz z FDA, ustalita strategie wspdlnego rozwoju MabionCD20 pod katem rejestracii na rynku
europejskim i amerykanskim. Kluczowe elementy strategii regulacyjnej Spatki nie ulegty zmianie i obejmuja:

1. Przeprowadzenie tréjramiennego pomostowego badania klinicznego u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw
(L,RZS™)

2. Przeprowadzenie tréjramiennego pomostowego badania analitycznego

3. Realizacje w/w zadan z uzyciem MabionCD20 pochodzacego z docelowej, tj. duzej, komercyjnej skali produkcji
(skala 5000L)

4. Uwzglednienie w procedurze rejestracji na rynku europejskim wynikow juz przeprowadzonych badan klinicznych
fazy Il z uzyciem MabionCD20 z matej skali wytwarzania (skala 500L); badania przeprowadzono z udziatem 709 pacjentéw
we wskazaniu RZS oraz 143 pacjentow z NHL (chtoniak nieziarniczy).

Jednoczesnie w wyniku wielu interakeji z regulatorami, jakie miaty miejsce na przestrzeni ostatnich kilkunastu miesiecy, Spétka
ukonczyta proces uzgadniania i wypracowata ostateczny zakres danych (w tym zakres pomostowego badania klinicznego) dla
potrzeb ztozenia wniosku o rejestracje i dopuszczenie do obrotu MabionCD20 w ramach procedury centralnej na rynku
europejskim. Biorgc pod uwage wynik uzgodnien z regulatorami europejskimi, Zarzad Spotki przewiduje w scenariuszu bazowym
utrzymanie zaktadanego harmonogramu, tj. ukoriczenie badan i ztozenie do EMA dokumentacji rejestracyjnej dla potrzeb rynku
europejskiego w Il potowie 2022 r. Wskazane powyzej trojramienne badania pomostowe kliniczne oraz analityczne obejmujg:
(a) MabionCD20 pochodzacy z duzej skali wytwarzania, (b) MabThera bedacy referencjg europejska oraz (c) Rituxan bedacy
referencja amerykariska, co stanowi podstawowe zatozenie strategii wspdlnego rozwoju leku MabionCD20. Spétka na dalszym
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etapie bedzie doprecyzowywata z FDA zakres dodatkowych badan (mogacy wedtug przewidywan Spotki uwzgledniac badanie
kliniczne we wskazaniu onkologicznym) wymaganych do dopuszczenia MabionCD20 na rynek amerykanski i poinformuje o tych
uzgodnieniach po ich dokonaniu. Wskazane w punkcie 1. powyzej trojramienne badanie kliniczne pomostowe u pacjentéw z RZS
ma obja¢ docelowo populacje 280 pacjentdw, co wpisuje sig w zatozenie Spotki o braku koniecznosci przeprowadzenia odrebnych
nowych badan klinicznych Il fazy w celu rejestracji MabionCD20 na rynku europejskim. Podstawowym punktem koricowym
badania jest analiza parametrow farmakokinetycznych dla MabionCD20 pochodzacego z docelowej skali wytwarzania oraz dla
MabThera i Rituxan. Przyjeta populacja pacjentéw pozwoli réwniez na przeprowadzenie oceny skutecznosci terapii, co stanowi
drugorzedowy punkt koricowy badania. Spatka przypomina, ze w celu przeprowadzenia badania klinicznego zawarta umowe
7 firmg Parexel International (CRO), dokonata kwalifikacji kilkudziesigciu osrodkow klinicznych oraz ukoniczyta dokumentacije
niezbedng do rozpoczecia badania. Ponadto Spétka rozpoczeta proces sktadania wnioskéw do lokalnych komisji bioetycznych
0 zgode na przeprowadzenie badania klinicznego. Odnosnie do punktu 2., Spétka okreslita z EMA i PEI docelowy profil jakosciowy
MabionCD20 na bazie danych z szarz walidacyjnych MabionCD20 wyprodukowanych w docelowej skali wytwarzania oraz ustalita
zakres badan analitycznych dla komercyjnego produktu MabionCD20. Celem badar analitycznych jest potwierdzenie
podobienstwa analitycznego do lekéw referencyjnych oraz poréwnywalnosci do MabionCD20 pochodzacego z matej skali
wytwarzania, wykorzystywanego we wczesniej przeprowadzonych badaniach klinicznych. Spotka ocenia, ze powyzej opisane
badania i zakres danych (punkty 1.-4.) wypracowane w toku uzgodnien z EMA i PEI s3 wystarczajace do ztozenia wniosku
rejestracyjnego w EMA. Biorac pod uwage powyzsze uzgodnienia i zatozenia Zarzad Spotki oszacowat budzet projektu
dopuszczenia MabionCD20 (produktu docelowego wytwarzanego w skali komercyjnej) do obrotu na rynku europejskim,
uwzgledniajacy réwniez koszty ramienia badania we wskazaniu RZS na potrzeby rynku amerykariskiego oraz koszty temu
towarzyszace i zgodnie z najlepszymi szacunkami okreslit planowane naktady netto w przedziale 105-115 min zt na przestrzeni
zaktadanego okresu (tj. do momentu zaktadanej rejestracii produktu na rynku europejskim). Zaktadany budzet uwzglednia koszty
ponoszone juz przez Spotke na realizacje projektu poczawszy od | kwartatu 2020 roku. Podane szacunki obejmujg naktady
konieczne na rozwdj leku, w tym koszty trojramiennego pomostowego badania klinicznego, tréjramiennego badania analitycznego,
koszty produkcji, utrzymania ruchu, koszty procesu regulacyjnego (na rzecz EMA i FDA) oraz naktady na zapewnienie i kontrole
jakosci. Powyzsze elementy budzetu dotyczg szacowanych petnych kosztow ponoszonych z zwigzku z projektem dopuszczenia
MabionCD20 na rynku europejskim, natomiast dla rynku amerykanskiego dotycza budzetu projektu z wyjatkiem kosztow
dodatkowego badania we wskazaniu onkologicznym (przewidywanym przez Spotke jako niezbedny element wniosku
rejestracyjnego na rynku amerykanskim). Zaktadane powyzej szacunki nie uwzgledniaja kosztow biezacej dziatalnosci Spotki
oraz naktadow inwestycyjnych zwigzanych ze zwigkszaniem mozliwosci produkcyjnych. Powyzsze zatozenia mogg ulegac
w przysztosci zmianom (z uwagi na to, iz opierajg sie na wielu czynnikach, ktdre mogg mie¢ wptyw na ramy czasowe, w tym
czynnikach niezaleznych od Spotki jak np. tempo rekrutacji w ramach badan klinicznych). Ponadto przyjete zatozenia i wykonane
dziatania nie gwarantujg zarejestrowania produktu. W procesie planowania zakresu i harmonogramu badania klinicznego
uwzglednione zostaty mozliwe do przewidzenia ograniczenia wynikajace z pandemii COVID-19. Dziatania zwigzane z rozwojem
MabionCD20 nie kolidujg z innymi projektami prowadzonymi przez Spatke, w tym szczegdlnie z programem wspdtpracy z firma
Novavax w obszarze produkcji substancji czynnej do szczepionki przeciw COVID-19.

0 powyzszym zdarzeniu Spdtka informowata w raporcie biezacym nr 49/2021 z dnia 30 lipca 2021 roku.

3.3. Transakcje z podmiotami powigzanymi

W I potroczu 2021 roku Spatka nie zawierata transakcji z podmiotami powigzanymi na warunkach innych niz rynkowe.
3.4. Informacje o udzielonych gwarancjach i porgczeniach kredytu lub pozyczki

W I pdtroczu 2021 roku Spatka nie udzielita porgczen kredytu lub pozyczki ani tez gwarancji tacznie jednemu podmiotowi lub
jednostce zaleznej od tego podmiotu, gdzie taczna wartosc istniejacych poreczen lub gwarancji bytaby znaczaca dla Spotki.

3.5.  Opis podstawowych zagrozen i ryzyk dla Mabion S.A.

Ryzyko zwigzane z sytuacjg makroekonomiczng, prawng i polityczng
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Ewentualne, niekorzystne zmiany w otoczeniu makroekonomicznym, prawnym czy politycznym na rynkach, na ktdrych Spatka
planuje sprzedaz lekdw, na przyktad spowolnienie tempa wzrostu gospodarczego, czy tez zmniejszenie naktaddw na ochrong
zdrowia, mogg mie¢ negatywny wptyw na dziatalnos¢ i wyniki finansowe Spdtki. Do istotnych czynnikéw o charakterze
ekonomicznym, wptywajgcych na osiggane przez Spétke wyniki finansowe, mozna zaliczyc: poziom PKB, poziom sredniego
wynagrodzenia, poziom bezrobocia, poziom inflacji, poziom naktaddw na ochrong zdrowia.

Krajowe i zagraniczne przepisy prawa i regulacje, ktore dotyczg dziatalnosci Spatki wiaza sie z koniecznoscig dostosowania

wewngtrznych przepisow i procedur obowigzujacych w Spétce do wymogéw ustawodawey. Niedostosowanie sig

do obowigzujacych regulacji moze skutkowac natozeniem na Spétke kar finansowych lub innych sankcji. Zarzad na biezgco

monitoruje sytuacje makroekonomiczng, prawng, jak i polityczn, starajac sie z odpowiednim wyprzedzeniem dostosowac

strategie i procedury obowigzujgce w Spdtce do wystepujacych zmian w niniejszych obszarach.

Ryzyko sity wyiszej

W przypadku zajscia nieprzewidywalnych zdarzen, takich jak na przyktad wojny lub ataki terrorystyczne, badz epidemie, moze

dojs¢ do niekorzystnych zmian w koniunkturze gospodarczej oraz na rynku finansowym, co moze negatywnie wptynac na sytuacje

finansowg Spotki oraz/Iub na harmonogramy prowadzonych przez Spotke

projektow. Ponadto takie zdarzenia losowe jak: pozary, powodzie i inne nadzwyczajne dziatanie sit przyrody, mogg powodowac

awarie lub zniszczenia istotnego majatku rzeczowego, nalezacego do Mabion S. A., jak rdwniez zaktdcenia w prowadzonej

dziatalnosci, co moze negatywnie wptynac na osiggane przez Spétke wyniki finansowe.

Ryzyko zwigzane z prowadzeniem dziatalnosci w skali migdzynarodowej

Prowadzenie dziatalnosci w skali migdzynarodowej niesie ze sobg szereg rodzajow ryzyka, w tym migdzy innymi:

»  wielorakie, sprzeczne i zmieniajace sie przepisy prawa i regulacje, w tym przepisy dotyczace prywatnosci, podatkow,
ograniczen eksportowych i importowych, przepisy prawa pracy, wymogi regulacyjne oraz inne administracyjne zgody,
pozwolenia i uprawnienia;

»  nieuzyskanie i nieutrzymanie przez podmioty wspétpracujace ze Spdtka pozwolen organdw regulacyjnych na stosowanie
produktow Spatki w rdznych krajach;

» dodatkowe potencjalnie istotne prawa patentowe osdh trzecich;
»  ztozone i trudne aspekty uzyskania ochrony i dochodzenia praw wtasnosci intelektualnej;

» trudnosci w obsadzeniu stanowisk i zarzgdzaniu dziatalnoscig zagraniczng przez Spotke lub przez podmioty z nig
wspdtpracujace;

»  rfozone aspekty zwigzane z zarzadzaniem wieloma systemami refundacji, ptatnikami panstwowymi lub systemami ptatnosci
pacjentow przez podmioty wspotpracujace;

»  ograniczenia mozliwosci Spdtki i mozliwosci podmiotéw wspatpracujgeych w zakresie wehodzenia na rynki migdzynarodowe;

»  ryzyka finansowe takie jak dtugie cykle ptatnosci, trudnosci windykacyjne, wptyw lokalnych i regionalnych kryzysow
finansowych na popyt oraz na zaptate za produkty, a takze ekspozycja na ryzyko wahan kursow walutowych;

»  kleski zywiotowe, niestahilnos¢ polityczna i gospodarcza, w tym wojna, terroryzm, niepokoje spoteczne, wybuch choroby,
bojkoty, ograniczenie swobody handlu oraz inne ograniczenia biznesowe;
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»  okreslone wydatki w tym miedzy innymi wydatki na podrdze, ttumaczenia i ubezpieczenie;
»  ryzyka regulacyjne i ryzyka compliance, ktore dotycza prowadzenia rzetelnych informacii i kontroli nad sprzedaza i dziatalnoscia.
Ryzyko zwigzane z pandemig koronawirusa (COVID-19)

W odniesieniu do zagrozenia epidemiologicznego zwigzanego z koronawirusem (SARS-CoV-2), jakie zaczgto sig nasilac wraz
7 poczatkiem 2020 roku zaistniato ryzyko opdznien w harmonogramie prac, badz ich wstrzymania na blizej nieokreslony czas,
Zwigzane z ponizej wskazanymi rzeczywistymi lub potencjalnymi ograniczeniami i obostrzeniami:

»  ograniczenie dostgpnosci personelu (kwarantanna, opieka nad dziecmi w sytuacji zamknigcia placowek o$wiatowych, ryzyko
zachorowan);

»  ograniczenie mobilnosci pracownikdw Spotki — zawieszenie udziatu przedstawicieli Spotki w spotkaniach i konferencjach,
zaréwno zagranicznych, jak i krajowych;

»  zawieszenie spotkan z firmami zewngtrznymi, w tym konsultantami;
» opoznienia w zakresie dostaw skutkujgce brakiem mozliwosci prowadzenia pewnych proceséw w Spotce;

» op6znienia w odbiorze i uruchomieniu zamowionego sprzetu wynikajace z ograniczenia mozliwosci przeprowadzenia
kalibracji aparatury przez przedstawicieli firm zewnetrznych;

»  problemy z zagwarantowaniem wszystkich zasobow niezbednych do prowadzenia badan wskutek ograniczenia produkcji
i uszczuplenia zapaséw magazynowych firm zewngtrznych wspotpracujgcych ze Spétka;

»  mozliwos¢ zamknigcia zaktadu w celu ograniczenia mozliwosci rozprzestrzeniania sie wirusa;

»  mozliwo$¢ wprowadzenia przez administracje rzadowe poszczegdlnych panstw restrykcji utrudniajacych uruchomienie
badania klinicznego lub wptywajacych na tryb jego organizacji i czas trwania.

»  potencjalny wptyw na prowadzenie badania klinicznego, np. przez wptyw na czas rekrutacji pacjentow z reumatoidalnym
zapaleniem stawow, potencjalnie wigkszy drop-out pacjentow z badania klinicznego w zwigzku z zachorowaniami na COVID-19
ub utrudnionym kontaktem z osrodkami klinicznymi, mozliwos¢ wydtuzenia czasu oczekiwania na zgody na prowadzenie
badania klinicznego od podmiotow kompetentnych, potencjalne problemy logistyczne zwigzane z utrudnionym dostgpem
do wybranych materiatow, lekow, ograniczeniami w transporcie migdzynarodowym, mozliwos¢ ograniczenia dostepu
do wybranych osrodkdw klinicznych i mozliwo$ci organizacji wizyt monitoringowych czy spotkan stacjonarnych.

Wszystkie wyzej wymienione zjawiska moga mie¢ bezposrednie przetozenie na sytuacie finansowg Spatki. W celu zapobiezenia
ww. ryzyku Zarzad na biezgco monitoruje sytuacje globalng, starajac sie z odpowiednim wyprzedzeniem dostosowac strategie
Spotki do zmian zagrozen w wyzej opisanych obszarach. W odniesieniu do zagrozenia epidemiologicznego Zarzad przedsigwziat
dziatania majace na celu istotne ograniczenia ryzyka zarowno poprzez edukacje pracownikow, jak i wdrozenie rozwigzan
stuzacych ochronie zdrowia pracownikow (m. in. przyjeto uchwate w zakresie wprowadzenia przez Zarzad srodkow zaradczych,
wraz z pozniejszymi aktualizacjami, w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 2 marca 2020 roku o szczeg6lnych
rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz
wywotanych nimi sytuacji kryzysowych). Zarzad na biezaco monitoruje sytuacje i w przypadku wystapienia istotnych nowych
okolicznosci zwigzanych z pandemig koronawirusa SARS-CoV-2 i majacych wptyw na dziatalno$¢ Emitenta, Spotka bedzie
wprowadzac stosowne rozwigzania, dostosowujac sie do decyzji administracyjnych.
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Ryzyko zwigzane ze zmiennoscig przepisow prawa i ich interpretacji

Charakteryzujgce polski system prawny czeste zmiany przepisow mogg rodzic dla Spatki potencjalne ryzyko, ktdre moze
spowodowac, ze prognozy w zakresie prowadzonej dziatalnosci gospodarczej stang sig nieaktualne, a jej kondycja finansowa
ulegnie pogorszeniu, a nawet catkowitemu zatamaniu. Regulacjami, ktdrych zmiany w najwigkszym stopniu oddziatuja
na funkcjonowanie Spotki, s3 w szczegdlnosci przepisy prawa farmaceutycznego, prawa podatkowego i prawa wtasnosci
intelektualnej. Zmiany w powyzszych regulacjach mogg bowiem prowadzi¢ do istotnej zmiany otoczenia prawnego Spotki oraz
wptynac na jej wyniki finansowe. Istotnym czynnikiem, ktdry moze wptynac na perspektywy rozwoju, osiggane wyniki i sytuacje
finansowa Spotki sq takze rozbieznosci w interpretacii przepisow obowigzujgcego w Polsce i Unii Europejskiej porzadku
prawnego. Niejednolitos¢ wyktadni przepisow dokonywanych przez krajowe sady oraz organy administracji publicznej, a takze
przez sady wspalnotowe moze prowadzic do skutkéw oddziatujacych posrednio i bezposrednio na Spétke. Zarzad na biezaco
monitoruje zmiany kluczowych z punktu widzenia Spotki przepisow prawa i sposobu ich interpretacji, konsultujac sig w tym
obszarze rowniez z ekspertami zewnetrznymi, tak by z odpowiednim wyprzedzeniem adaptowac strategie Spotki
do wystepujacych zmian.

Ryzyko zwigzane z politykg podatkowg

Jednym z gtéwnych elementdw wptywajacych na decyzje przedsighiorcow jest polskie prawo podatkowe, ktdre charakteryzuje
sig czestymi zmianami i brakiem precyzyjnosci tworzacych je przepisow, ktore czesto nie posiadaja jednolitej wyktadni. Zardwno
praktyka organdéw skarbowych, jak i orzecznictwo sadowe dotyczace kwestii podatkowych oparte na niejednoznacznych
regulacjach prawnych przektadajg sig na wzrost ryzyka dziatalnosci gospodarczej w Polsce w poréwnaniu ze stabilniejszymi
systemami podatkowymi krajow o dojrzatych gospodarkach. Stopniowo ma miejsce proces ujednolicania przepisow podatkowych
determinujacy ich jednoznaczng interpretacje przez przedsigbiorstwa i organy skarbowe.

Ryzyko zwigzane z decyzjami administracyjnymi

Spotka nie jest w stanie zapewnic, ze poszczegdlne zezwolenia, pozwolenia oraz zgody wymagane do realizacji projektow
biotechnologicznych czy budowlanych zostang przez nig uzyskane w terminach zaktadanych przez Spétke, ani ze jakiekolwiek
obecne lub przyszte zezwolenia, pozwolenia lub zgody nie zostang wzruszone. Sytuacje takie mogg rzutowac opdznieniem
w realizacji badz zmiang pierwotnych projektow i negatywnie wptyng¢ na prowadzong dziatalnosc i wyniki finansowe Spotki.

Ryzyko kursowe

Spotka dokonuje zakupow wigkszosci sprzetu laboratoryjnego i odczynnikow do prowadzenia prac badawczych w walutach
obcych, w tym przede wszystkim w EUR i USD. Niekorzystne zmiany kursowe (ostabienie PLN w stosunku do walut obcych)
mogq negatywnie wptynac na poziom ponoszonych przez Spétke naktadow inwestycyjnych oraz spowodowac wzrost kosztow
prac badawczo-rozwojowych, co z kolei moze przyczynic sig do pogorszenia wynikow finansowych osigganych przez Spotke.
Z uwagi na fakt, iz Mabion zamierza prowadzi¢ sprzedaz swoich lekow na rynkach zagranicznych (denominowang gtownie w EUR
i USD), ryzyko zwigzane z wahaniem kursow walut moze by¢ w przysztosci ograniczone.

Ryzyko zwigzane z rynkiem lekdw biotechnologicznych

Podstawowym celem dziatalnosci Spatki jest rozwaj, wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu lekéw biopodobnych do istniejacych
na rynku oryginalnych lekdw biotechnologicznych (tzw. lekdw referencyjnych). Rynek lekdw biotechnologicznych jest obecnie
bardzo atrakcyjny, a w perspektywie kolejnych lat jego wartos¢ powinna sig znaczaco zwigkszyc. Istnieje jednak ryzyko, ze
w przypadku wycofania lekdw referencyjnych z rynku lub zastapienia ich lekami nowszej generacii, potencjalne przychody Spotki
7 opracowywanych lekéw biopodobnych bedg nizsze niz pierwotnie zaktadane lub tez leki te nie znajdg nabywcow. Zarzad
na biezaco monitoruje rynek lekow referencyjnych i w celu ograniczenia tego ryzyka Spotka jest gotowa do podjecia prac
nad innymi lekami biopodobnymi. Dodatkowo Spdtka aktywnie pracuje nad rozwojem terapii innowacyjnych.
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Ryzyko wynalezienia i wprowadzenia innych lekow stosowanych w tych samych wskazaniach, co leki Mabion S. A.

Schorzenia onkologiczne, na ktdrych skupiajg sig prowadzone obecnie badania rozwojowe, 3 najintensywniej badang grupg
schorzen w naukach biomedycznych. Dziatania w zakresie rozwoju klinicznego lekéw onkologicznych podejmowane sg przez
ponad setki firm, a szacowane wydatki bedg charakteryzowac sie CAGR (do 2023 roku) na poziomie 11-14%.2 Dodatkowo,
nastepuje szybki rozwdj w dziedzinie genetyki i biologii molekularnej. W rezultacie istnieje prawdopodobienstwo, ze w ciggu
kilku lat na rynek zostang wprowadzone innowacyjne leki posiadajace przewage w zakresie skutecznosci badz tolerancii przez
organizm ludzki nad lekami rozwijanymi obecnie przez Spatke.

Ponadto istnieje ryzyko wynalezienia innych metod leczenia - np. szczepionek, ktére bytyby wykorzystywane przeciw schorzeniom
poddawanym terapiom z wykorzystaniem przysztych lekéw Spatki. Pojawienie sig nowych lekdw i terapii mogtoby w negatywny
sposdb wptynac na wielkosc przysztych przychodow ze sprzedazy i osiggane przez Spotke wyniki finansowe. Zarzad na biezaco
monitoruje postepy naukowe dotyczace nowych terapii i lekdw w schorzeniach, przy ktorych wykorzystywane maja byc leki
Spotki. Ponadto wigkszo$¢ schematow onkologicznych stosuje sekwencyjnosc leczenia (kolejny lek o innym mechanizmie
dziatania stosuje sig po wyczerpaniu potencjatu pierwszego leku), a takze politerapie (jednoczesnie stosuje sie kilka lekow
0 réznym mechanizmie dziatania), co istotnie ogranicza ryzyko erozji stosowania lekw w walce z nowotworami.

Ryzyko zwigzane z konkurencjg

Leki, ktdrych opracowaniem zajmuje sig Spdtka, s3 biopodobne do oryginalnych lekow referencyjnych chronionych patentami
0 powszechnie znanym okresie obowigzywania. Z publicznie dostgpnych informacji wynika, ze obecnie na rynku jest wiele
podmiotow, ktdre rozwijajg leki biopodobne do tych samych lekéw oryginalnych, a prace nad niektdrymi z nich s3 juz bardzo
zaawansowane. Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania na terenie UE leki biopodobne do leku MabThera/Rituxan
wprowadzity do obrotu firmy Celltrion, Sandoz oraz Pfizer, a na terenie USA - Celltrion, Pfizer i Amgen.

Powyzsze dziatania podmiotdw konkurencyjnych nie wptywaja na harmonogram dziatan Mabion. Nawet jesli komercjalizacja
leku hiopodobnego do leku MabThera/Rituxan zakorczy sig powodzeniem dla kilku podmiotow, to jak pokazujg analizy, rynek
ten ma potencjat wzrostu. Dla zrdwnowazonego rozwoju rynku lekow biopodobnych konieczne jest, aby pojawiato sie wiecej
producentow. Nawet na terenie UE, gdzie penetracja lekow biopodobnych jest najwigksza, niektore kraje weiaz posiadajg niski
dostep do biopodobnych terapii. Obecnie zapotrzebowanie na leki stosowane w onkologii i w schorzeniach autoimmunologicznych
przewyzsza mozliwosci produkcyjne dostawcdw i ograniczone jest mozliwosciami finansowymi krajowych systemdw ochrony
zdrowia. Rynek lekdw biopodobnych jest rynkiem o wysokich barierach wejscia. Sg to migdzy innymi bardzo wysokie wymagania
w zakresie badan klinicznych, szczegdlnie w USA i na rynkach innych krajow rozwinigtych, w celu dowiedzenia, ze lek jest
hiopodobny do leku oryginalnego. Potwierdzeniem tego stanu rzeczy jest chocby to, ze w listopadzie 2018 roku firma Sandoz
zrezygnowata z ubiegania sig o dopuszczenie do obrotu na terenie USA swojego leku biopodobnego do leku MabThera/Rituxan,
po tym jak regulator wystapit z wnioskiem o dodatkowe dane.’

Ryzyko zwigzane z partneringiem

W 2016 roku Spétka podpisata dtugoterminowa umowe o wspdtpracy z firma Mylan. Umowa zapewniata firmie Mylan wytaczne
prawa do sprzedazy leku o roboczej nazwie MabionCD20 we wszystkich krajach Unii Europejskiej i krajach batkanskich. Ponadto
na mocy umowy firma Mylan udzielata Spotce wsparcia w procesie rejestracii leku MabionCD20 przez EMA. W kwietniu 2021 roku
Spotka zawarta aneks do umowy o wspotpracy z Mylan, na mocy ktdrego strony postanowity, iz Mylan pozostanie niewytacznym
partnerem dystrybucyjnym Spotki w zakresie leku MabionCD20 w wybranych krajach na takich obszarach jak m.in. Australia,
Nowa Zelandia, Meksyk, Ameryka Srodkowa, potudniowa Afryka, potudniowo-wschodnia Azja, jednoczesnie postanawiajac
0 wygasnieciu wytacznego prawa Mylan do sprzedazy leku MabionCD20 na obszarze UE i krajéw batkanskich oraz prawa
pierwszenstwa do zawarcia umowy komercjalizacji MabionCD20 na obszarze USA.

Wskutek podpisania Aneksu Spétka uzyskata niezbedng elastycznos¢ w komercjalizacji MabionCD20 na swoich kluczowych

2 (lobal Oncology Trends 2019, IQVIA Institute
3 http://www.pharmatimes.com/news/sandoz_dumps_us._filing_for_biosimilar_rituximab_1258681
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rynkach w Europie i obszarze Standw Zjednoczonych (USA). Spétka bedzie poszukiwac nowego partnera lub partneréw
dystrybucyjnych. Istnieje ryzyko, ze niniejszy proces moze zakonczyc sig niepowodzeniem lub jego finalizacja bedzie oddalona
w czasie. Moze to wptynac na sytuacje finansowg Spotki, zwigzang z koniecznoscia samodzielnego finansowania procesow
zwigzanych z rejestracja leku i pdzniejszych prac oraz realizacji plandw sprzedazowych. Spatka w procesie poszukiwania
partneréw dystrybucyjnych korzysta z profesjonalnych podmiotow wyspecjalizowanych w tego typu projektach.

Ryzyko zwigzane z procesem badawczo-rozwojowym

Branza biotechnologiczna, a szczegolnie wytwarzanie nowoczesnych lekow biopodobnych, charakteryzuje sie wysoka
pracochtonnoscig i konieczno$cig ponoszenia znaczacych naktadow na badania i rozwdj. Od wynikéw prowadzonych prac
badawczo-rozwojowych uzalezniona jest nie tylko mozliwos¢ wprowadzenia rozwijanych lekow na rynek, ale takze wydajnosc
procesow produkeyjnych i, co za tym idzie, koszty wytwarzania. Spdtka wigkszos¢ pozyskanych do tej pory Srodkow finansowych
wykorzystuje na badania i rozwoj. Istnieje ryzyko, ze czes¢ lub wszystkie cele prac naukowych Spétki nie zostang osiagniete
w planowanym zakresie, badz czasie, co spowoduje brak mozliwosci odzyskania znacznych lub wszystkich srodkdw poniesionych
na te badania. Moze to w istotny sposab negatywnie wptynac na mozliwosci realizacji planow strategicznych Spotki i tym samym
na osiggane wyniki finansowe.

Dotychczasowe rezultaty prac badawczo-rozwojowych oraz badania klinicznego potwierdzajg zdolnos¢ Spotki do wytworzenia
wtasnych lekdw biopodobnych i zdaniem Zarzadu w znaczacy sposéb ograniczaj ryzyko nieosiagniecia kocowego sukcesu.
Dodatkowo, Zarzad na biezaco monitoruje przebieg prac badawczo-rozwojowych i wdraza rozwigzania operacyjno-proceduralne,
zapewniajace wysokg efektywnosc tych prac.

Ryzyko niedoszacowania kosztow wytworzenia i wprowadzenia leku MabionCD20

Wedtug bardzo ogdlnie przyjetych w branzy biotechnologicznej zatozen rozwoj i wytworzenie pojedynczego leku biopodobnego,
ktdry spetnia globalne standardy, to okres okoto 10 lat* i koszt rzedu od 100 do 300 min USD®. Wytyczne w zakresie lekow
hiopodobnych weiaz sie ksztattuja, kazdy przypadek jest rozpatrywany przez regulatoréw rynku indywidualnie, zatem zakres
wymagan odnosnie technologii, dokumentacii, analityki i rozwoju klinicznego nie jest cisle okreslony. Tym samym nie ma
mozliwosci doktadnego przewidzenia zakresu i przebiegu procesu badawczo-rozwojowego oraz mozliwosci precyzyjnego
przewidzenia kosztu rozwoju opracowywanych lekow. Nie mozna wykluczy¢, ze faktyczne koszty wytworzenia i wprowadzenia
opracowywanych lekow do obrotu (w tym leku MabionCD20) bedg znacznie wyzsze od obecnie zaktadanych. Istotny wzrost
kosztow wytworzenia i wprowadzenia opracowywanych lekow do obrotu moze negatywnie wptynac na osiagane przez Spétke
wyniki finansowe.

Dynamika branzy w zakresie zaréwno ksztattujacych sie regulacji, jak i ciagle powstajacych czy aktualizowanych technologii
mogq spowodowac wystapienie nastepujacych przyktadowych przyczyn bezposrednich niedoszacowania kosztu wytworzenia
i wprowadzenia opracowywanych lekéw, w tym leku MabionCD20:

»  zmiana regulacji w zakresie wytwarzania lekow i koniecznosc uzycia drozszych rozwigzan technologicznych, badz stworzenia
zupetnie nowych;

»  wzrost kosztow zakupu surowcow i materiatow uzywanych do wytwarzania lekow wynikajacy z sytuacji rynkowej, badz
nowych wytycznych;

»  zmiana regulacji dotyczgcych zakresu analitycznego koniecznego do charakterystyki produktu, np. konieczno$¢ wykonania
dodatkowych kosztownych analiz, czy tez stworzenia nowych metod lub narzedzi analitycznych;

»  1wiekszenie wymagan w zakresie dokumentacii rejestracyjnej, np. koniecznosc wykonania dodatkowych badari i opracowan.

https://gabionline.net/biosimilars/research/Development-of-biosimilars
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38461/attachments/1/translations/en/renditions/native
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W celu zapobiezenia ww. ryzyku Spdtka realizuje polityke rozwijania wtasnych kompetencji badawczo-rozwojowych,
inwestowania we wtasne moce wytwdrcze oraz biezacych konsultacii z regulatorami. W ocenie Spatki umozliwi to istotng
redukcje kosztu rozwoju lekdw w stosunku do zatozen branzowych.

Ryzyko zwigzane z harmonogramem prac — MabionCD20

Osiagniecie celu strategicznego Spétki, jakim jest rejestracja i wprowadzenie lekdw biopodobnych na rynek mozliwie
najwczesniej po wygasnigciu ochrony patentowej na leki oryginalne, wiaze sie z koniecznoscia realizacji kilkuletniego,
szczegtowo opracowanego harmonogramu prac. Na mozliwosci realizacji tego harmonogramu wptyw ma wiele réznorodnych
czynnikow, zardwno o charakterze wewnetrznym, jak i zewnetrznym. Ewentualne wystapienie nieprzewidzianych opdznien
w realizacji przyjetego harmonogramu moze spowodowac nieosiagnigcie w okreslonym czasie planowanych przychodow ze
sprzedazy i negatywnie wptynac na osiggane przez Spotke wyniki finansowe. Zarzad nadzoruje wszystkie prace zwigzane
7 rozwojem opracowywanych lekow i w razie potrzeby wdraza niezbedne rozwigzania o charakterze operacyjnym, w celu
minimalizacji wptywu nieprzewidzianych zdarzen na przyjete harmonogramy.

Spdtka zainicjowata w 2007 roku proces badawczo-rozwojowy leku MabionCD20, ktdry jest lekiem bezposrednio konkurujagcym
zistniejgcym na rynku lekiem MabThera/Rituxan firmy Roche. Podstawowa ochrona patentowa w Europie dla tego leku wygasta
przed kocem 2014 roku, natomiast w Stanach Zjednoczonych Ameryki wygasta w lipcu 2018 roku.5 Celem Spétki byto
wprowadzenie leku MabionCDZ20 do obrotu mozliwie najwczesniej po wygasnieciu ochrony patentowej, co umozliwitoby Spétce
osiagniecie czasowo korzystnej pozycji konkurencyjnej. W celu minimalizacji ryzyka rejestracyjnego, Spétka od momentu
rozpoczecia prac nad rozwojem leku MabionCD20 wspétpracowata z EMA w kwestii przestrzegania wytycznych i procedur
zwigzanych z procesem rejestracii na obszarze Unii Europejskiej. Odbyta konsultacje naukowe (Scientific Advice), ktdre miaty
na celu wyeliminowanie watpliwosci oraz dopracowanie dziatan zwigzanych z przygotowaniem dokumentacii rejestracyjnej.
EMA dysponuje jednak szeregiem narzedzi zapewniajacych swobode decyzyjng regulatora i mozliwos¢ indywidualnego
dostosowania rozwigzania do potrzeb wystepujacych w danej procedurze rejestracyjnej. Spotka nie ma wptywu na ocene przez
EMA wnioskdw i odpowiedzi Spotki.

W procesie rejestracyjnym istnieje szereg mozliwych zdarzen - wydanie decyzji pozytywnej badz negatywnej, uzyskanie listy
dodatkowych pytan (raz lub wigcej), zaroszenie do rundy odpowiedzi ustnych (raz lub wigcej), wycofanie aplikacji przez Spotke
i jej ponowne ztozenie po uzupetnieniach lub inne nieprzewidywane przez Spétke. Harmonogram prac po stronie Spétki rowniez
jest w duzej mierze uzalezniony od zalecen regulatora, jakie Spdtka moze otrzymac w trakcie ww. Scientific Advice.

W odniesieniu do rynku amerykariskiego, Spdtka prowadzi obecnie aktywnie proces konsultacyjny z FDA, ktdrego celem jest
ustalenie oraz wykonanie czynnosci zgodnych z oczekiwaniami FDA i niezbednych dla rejestracji leku MabionCD20 w USA.
Istnieje jednak ryzyko, iz po analizie danych przedstawionych przez Spétke w procesie konsultacyjnym, FDA wskaze koniecznosc
przeprowadzenia przez Spotke dodatkowych prac, co moze wptyngé na harmonogram rejestracji leku w USA.

Ryzyko zwigzane z harmonogramem prac — NVX-CoV2373

W marcu 2021 roku Mabion zawart z Novavax, Inc. umowe ramowg, na podstawie ktrej Spotka przy udziale Novavax podejmie
dziatania zwigzane z transferem technologii procesu produkeyjnego antygenu biatkowego kandydata na szczepionke na COVID-
19 o roboczej nazwie NVX-CoV2373 oraz przeprowadzi w zaktadzie Spatki proby techniczne procesu w skali komercyjnej.
Strony uzgodnity zakres oraz budzet prac zleconych Spétce w ramach pierwszego zamdwienia w celu przeprowadzenia transferu
technologii oraz produkcji serii technicznych antygenu biatkowego NVX-CoV2373. Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka, iz
zaktadany harmonogram z uwagi na szereg czynnikow zardwno natury technologicznej, logistycznej na poziomie dostaw
materiatow i substancji niezbednych do przeprowadzenia zaplanowanych prac, jak i tej zwigzanej z ponownie rozwijajaca sie
pandemig COVID-19 moze ulec zmianie. Z uwagi na szereg czynnikéw oddziatywujacych, istnieje istotne ryzyko opdznien
w realizacji prac i koniecznosci przesunigcia zaktadanego pierwotnie harmonogramu prac.

Global Data
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Ponadto Novavax moze wypowiedzie¢ umowe ramowg w catosci lub w czesci bez podania przyczyn. Novavax moze réwniez
wypowiedzie¢ umowg w nastepstwie naruszenia postanowiert umownych przez Mabion, co moze wigzac sig z obowigzkiem
zadoscuczynienia przez Mabion wszelkim roszczeniom Novavax oraz zwrotu nadptaty w po stronie Novavax w przypadku
zaistnienia tej ostatniej. Spatka podjeta czynnosci zwigzane z transferem technologii niezwtocznie po podpisaniu umowy
7 Novavax. Dziatania te obejmujg m.in. analize przekazanej dokumentacji, jak i biezgce uzgodnienia z partnerem, zamowienia
niezbednych materiatow zuzywalnych, substancji oraz urzadzen a takze dostosowanie przestrzeni laboratoryjnych i planowanie
szkolen pracownikéw. Mozliwe jest, iz w wyniku prowadzonej analizy dokumentacji oraz rozmow z partnerem zmianie ulegng
pierwotne zatozenia odnoszace sig do procesu skalowania lub proceséw mu towarzyszacych, co rowniez moze wptynac
na harmonogram prac. Z uwagi na pandemig COVID-19 istnieje ryzyko wydtuzenia dostaw towardw niezbgdnych do prowadzenia
prac oraz ryzyko ograniczenia dostepnosci personelu prowadzacego prace po stronie Spotki. W celu minimalizaciji powyzszego
ryzyka Zarzad Spotki prowadzi biezacy monitoring prac projektowych, uczestniczy w codziennych spotkaniach grup roboczych
i uzgodnieniach z partnerem, tak by przeciwdziata¢ ewentualnym opdznieniom z mozliwym wyprzedzeniem. Spotka posiada
wyspecjalizowane zespoty zajmujace sie zamowieniami materiatow i urzadzen niezbednych do realizacji projektu, jak i rozlegta
sie¢ dostawcow. Dodatkowo, w Spétce obowiazuja procedury majace na celu ograniczenie ryzyka potencjalnego
rozprzestrzeniania sig wirusa SARS-Cov-2. Przeprowadzono tez wstepng analize ryzyka projektowego (m. in. na poziomie
systemu jakosci, technologicznym, regulacyjnym, instalacji technicznej) oraz zaproponowano dziatania minimalizujgce
potencjalne ryzyko. Powotany zespét, dedykowany do biezacego monitorowania i analizy ryzyka, bedzie w trybie ciggtym aktywnie
wspierat w minimalizacji potencjalnych zagrozen dla projektu.

Kontynuacja wspdtpracy w zakresie komercyjnego wytwarzania substancji czynnej dla Novavax, wymagac bedzie dodatkowych
uzgodnien dotyczacych kwestii technicznych, finansowych, jakosciowych oraz harmonogramowych. Gdy skala wspotpracy
przekroczy obecnie dostepne zdolnosci produkcyjne Spotki, konieczne bedzie zwigkszenie mocy produkeyjnych, dlatego tez
w Spétce kontynuowane sg prace przygotowawcze zwigzane z realizacjg projektu rozbudowy mocy produkcyjnych (Mabion I1).

Ryzyko zwigzane z niskg jakoscig lub utrata materiatu biologicznego

Podstawowym materiatem wykorzystywanym w produktach Mabion S.A. jest materiat biologiczny. Jest on zaréwno wytwarzany
samodzielnie przez Spotke, jak i dostarczany przez firmy zewngtrzne. Duze znaczenie w procesie rozwoju i wytwarzania lekow
biotechnologicznych ma wyselekcjonowanie optymalnych klondw komadrek, ktdre stanowig podstawg do dalszej produkcji lekow
w zwigkszonej skali. Kluczowg kwestia determinujaca sukces prac jest jako$¢ materiatu biologicznego oraz jego przechowywanie
w $cisle okreslonych warunkach. Istnieje ryzyko, ze materiat biologiczny uzyskany od firm zewnetrznych bedzie niskiej jakosci
lub tez materiat wytworzony przez Spétke ulegnie uszkodzeniu lub zniszczeniu, co w rezultacie moze negatywnie wptyngé
na realizacjg zaplanowanych przychoddw i wynikow finansowych Spotki.

Mabion S. A nawigzat wspétprace ze sprawdzonymi na rynku dostawcami, kontroluje jako$¢ dostaw oraz przechowuje materiat
hiologiczny w dedykowanych do tego celu urzadzeniach przy zastosowaniu monitoringu i dwdch niezaleznych zrddet zasilania.
Ponadto pierwotny depozyt materiatu biologicznego stuzacego do produkcji lekow Spatka przechowuje w niezaleznym miejscu
poza terenem Polski, tak, aby w razie wystapienia nieoczekiwanych zdarzen jego wytwarzanie mogto zostac wznowione
u dowolnego producenta zewnetrznego.

Spdtka monitoruje takze przebieg wytwarzania i jakos¢ wytwarzanego produktu wprowadzajac niezbedne zmiany organizacyjne,
kadrowe, technologiczne w ramach doskonalenia procesow zarzadzania jakoscia.

Ryzyko zwigzane z procesem produkcyjnym i procesem kontroli jakosci

Jednym z kluczowych elementdw wytwarzania lekow biotechnologicznych jest proces produkeyjny, ktory musi by¢ prowadzony
w zgodnosci z zaplanowanymi wezesniej parametrami. Proces produkcji takich lekdw sktada sie z kilku etapdw i nawet
najmniejsza zmiana w ktorymkolwiek z nich moze sie odbi¢ negatywnie na wtasciwosciach leku (np. w zakresie skutecznosci
lub bezpieczenstwa). Niezwykle istotnym elementem procesu produkeyjnego leku jest przejscie z matej skali laboratoryjnej
do skali wytwarzania przemystowego (tzw. up-scaling). Bardzo istotne jest zapewnienie ciagtosci, w tym kontroli jakosci produktu
na etapach posrednich i koricowym, stabilnosci oraz czystosci catego procesu produkcyjnego. Laboratoria Kontroli Jakosci
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z0staty wyposazone w spetniajaca najwyzsze standardy farmaceutyczne aparature. Panel zwalidowanych metod analitycznych
zapewnia maksymalng doktadnosc, precyzje, specyficznosc i powtarzalnosc uzyskiwanych wynikéw. Zaprojektowany w zgodzie
z wymaganiami regulatora wytycznymi panel metod umozliwia rzetelng kontrole produktu. Kluczowym parametrem metod
analitycznych jest ich zmiennos¢, na ktorg wptyw ma szereg okreslanych podczas walidacji czynnikéw. Stata kontrola zmiennosci
metody w czasie jest krytyczna w przypadku badan, w ramach ktdrych wyniki kolekcjonowane sg przed lata (m. in. stabilnosc
produktu, badania biopodobienstwa i bioréwnowaznosci). Brak rzetelnej analizy trendéw metod moze niekorzystnie wptynac
na finalng ocene zaréwno proceséw produkeyjnych jak i bioréwnowaznosci produktow badanego i referencyjnego. Materiaty
zastosowane w strefie wytwdrczej posiadajg odpowiednie atesty do stosowania w przemysle farmaceutycznym. Zainstalowana
linia produkcyjna zostata oparta na materiatach sterylnych. Personel zarzadzajacy dziatami Spotki to wysokiej rangi specjalisci,
legitymujacy sie kierunkowym wyksztatceniem, przeszkoleni i odpowiednio przygotowani do prowadzenia prac w ramach swojego
zakresu obowigzkéw zardwno przez ekspertow wewnetrznych, jak i zewngtrznych.

Produkcja Spétki zalezy rowniez od kluczowych dostawcéw. W przypadku technologii jednorazowego uzytku Spotka uzalezniona
jest od specjalistycznych rozwiazan (worki jednorazowe) i moze mie¢ to wptyw na produkcje. Poza tym, jakos¢ workdw moze
by¢ rdzna i w niektorych przypadkach moze mie¢ wptyw na produkt, co uczyni go nieodpowiednim. Spotka jest rowniez
uzalezniona od terminowych dostaw i jakosci wszystkich surowcow majacych podstawowe znaczenie dla skutecznego
wytwarzania produktow. Nawet jezeli Spétka bedzie w stanie z powodzeniem produkowac komercyjne ilosci w zaktadzie Spotki,
nie moze zagwarantowac, ze nie stanie przed wyzwaniami w zakresie gwarantowania statych dostaw na rynki Swiatowe
W przysztosci.

Wszelkie niekorzystne zdarzenia majace negatywny wptyw na dziatalnosc produkcyjng Spotki mogtyby wptyngc na znaczne
zwigkszenie kosztow i ograniczenie podazy produktow Spotki. Nawet niewielkie odchylenia od okreslonego procedurg
technologiczng procesu produkeyjnego mogtyby doprowadzi¢ do zmniejszenia wydajnosci, wad produktu i innych zaktdcen
podazy. Jezeli w produktach Spatki lub zaktadzie produkeyjnym wykryto by skazenie drobnoustrojowe, wirusowe lub inne, zaktad
by¢ moze musiathy zosta¢ zamknigty na dtuzszy okres celem przeprowadzenia badania i usunigcia skazenia. Wszelkie
niekorzystne zdarzenia, majace negatywny wptyw na dziatalnos¢ produkeyjng dotyczaca produktow Spdtki moga doprowadzic
do opdznien wysytki, braku zapasow, niepowodzenia partii, wycofania lub innego rodzaju przerw w dostawach produktow. Spétka
moze by¢ rowniez zmuszona do dokonania odpiséw aktualizujgcych zapasy oraz ponies¢ inne optaty i koszty z powodu produktow
niezgodnych ze specyfikacja, podjac kosztowne zabiegi naprawcze lub poszukac drozszych alternatyw produkcyjnych.

Niezwykle istotnym czynnikiem w dziatalnosci Spétki jest utrzymanie odpowiednich warunkow w pomieszczeniach, w ktorych
prowadzone sg prace nad produktami Spotki. Wszystkie urzadzenia i pomieszczenia wytwdrcze w obu zaktadach sg utrzymywane
w stanie skwalifikowanym. Proces produkcyjny jest monitorowany w sposab ciagty i weryfikowany zgodnie z przyjetymi w spétce
procedurami, dzigki czemu Spdtka systematycznie d3zy do redukcji poziomu ryzyka w tym obszarze. Spotka spetnia wymagania
Dobrej Praktyki Produkcyjnej (GMP), posiada niezbedne atesty i zezwolenia (w tym Certyfikat GMP dla Kompleksu
w Konstantynowie tddzkim, wydany przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego).

Ryzyko nieuzyskania zdolnosci produkcyjnych zgodnych z popytem

Obecnie trudno jest oszacowac doktadny popyt na MabionCD20, niemniej plany sprzedazy leku na rynku USA oraz na innych
rynkach, wigza sie z koniecznoscig zwigkszenia zdolnosci produkeyjnych ponad poziom mozliwy do uzyskania w obecnym
zaktadzie w Konstantynowie todzkim. Spotka Swiadoma tych potrzeb, zadbata o mozliwos¢ dobudowania kolejnego budynku
w tej samej lokalizacji na tej samej dziatce. Budynek ten moze w wigkszym stopniu zostac wykorzystany na proces produkeyjny
(obecny budynek posiada tez czesé biurowa). Ostateczny termin i zakres takiej inwestycji zaleze¢ bedg od ustaleri z partnerami
dystrybucyjnymi w zakresie zaktadanych dostaw MabionCD20.

Spdtka bedzie realizowac niniejsza inwestycje opierajac sig na wtasnych do$wiadczeniach powstatych w trakcie budowy
i uzytkowania zaktadu w Konstantynowie, jak réwniez wspdtpracujac z wybitnymi ekspertami zewnetrznymi. W celu eliminacji
ryzyka zwigzanego z ewentualnymi opdznieniami w harmonogramie budowy, jak i jej zgodnosci z oczekiwaniami i potrzebami
Spotka posiada Dziat Inwestycji i Kwalifikacii, ztozony z doswiadczonych specjalistow w tej dziedzinie.
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Ryzyko zwigzane z badaniami klinicznymi

Jednym z istotnych etapow prac zwigzanych z przygotowaniem do rejestracii i wprowadzeniem lekow na rynek s3 badania
kliniczne. Prowadzenie badan klinicznych wigze sie z ryzykiem, ktére mozna podzieli¢ na nastepujace grupy:

» ryzyko zwigzane z niewtasciwym zaplanowaniem protokotu badania, prowadzace do braku mozliwosci uzyskania
wystarczajacej ilosci pozadanych przez agencje regulacyjne danych o zdefiniowanej istotnosci statystycznej;

»  ryzyko zwigzane z niedostateczng skutecznosci lub bezpieczenstwem stosowania badanego produktu leczniczego;
»  ryzyko zwigzane z przeprowadzeniem catego badania klinicznego w sposéb niezgodny z wymaganiami GCP;

»  ryzyko zwigzane z niekorzystnym wptywem pandemii, np. koronawirusa na badanie kliniczne.

Wyzej wymienione ryzyka dotyczg wszystkich badan, ktdre beda prowadzone przez Spotke.

Spétka bedac $wiadoma potencjalnego ryzyka podejmuje szereg aktywnosci prowadzgcych do jego minimalizacji. W ramach
wspomnianych dziatan wszystkie planowane przez Spétke badania kliniczne, po ustaleniu wewngtrznej strategii, sg konsultowane
7 doswiadczonymi, zewnetrznymi, niezaleznymi specjalistami oraz agencjami regulacyjnymi, co pozwala na uzyskanie
zweryfikowanego protokotu badania majgcego zapewnic pozadane wyniki o odpowiedniej mocy statystycznej. Dodatkowo,
produkt zanim zostanie wykorzystany w badaniu klinicznym, zostaje przeanalizowany szerokim panelem analiz biologicznych
i fizykochemicznych. Wspomniane analizy sg bardziej czutym modelem do charakterystyki produktu leczniczego niz model
biologiczny w postaci pacjenta, dlatego przeprowadzone badania znacznie zmniejszaja ryzyko niedostatecznej skutecznosci lub
bezpieczenstwa produktu Spotki wykorzystywanego w badaniu klinicznym.

Celem zapewnienia zgodnosci przeprowadzonego badania klinicznego z wymaganiami agencii regulacyjnych, w tym wymaganiami
GCP, Spotka dostosowata wewnetrzny system jakosci do stosownych wytycznych. Wspomniane procedury definiujg zarowno
spos6b postepowania podczas przygotowan do badania, jak rowniez samego prowadzenia badania klinicznego. Okreslajg tez
wymagania jakie stawiane s firmie CRO realizujacej badanie oraz sposéb weryfikacji wykonanych prac.

Planujac badanie kliniczne, Spdtka uwzglednia rowniez zwigkszenie prawdopodobieristwa wystapienia w wyniku trudnych
do przewidzenia sytuacji, m.in. pandemii koronawirusa, zdarzen takich jak np. zmniejszenie stopnia rekrutacji pacjentéw
do badania klinicznego, ograniczenie dostepnosci leku referencyjnego oraz innych srodkdw niezbednych dla przeprowadzenia
projektu, wydtuzenie proceséw administracyjnych niezbednych do przeprowadzenia badania, potencjalne zamknigcie granic
wybranych krajow i co za tym idzie utrudniony transport prob klinicznych. Obowiazujacy w Spétce system jakosci wigze sig
7 przeprowadzeniem przed rozpoczeciem badania klinicznego dogtebnej analizy ryzyka, definiujacej wptyw, sposoby zmniejszenia
prawdopodobienstwa wystgpienia oraz sposoby niwelowania skutkow zdarzen niepozadanych. Bazujac na informacjach
0 potencjalnych ryzykach takich jak wymienione powyzej, Spotka opracowuje dodatkowe procedury i aktywnosci prowadzace
do ptynnego prowadzenia projektu, np. dokonuje wyboru odpowiednich krajow i osrodkéw gwarantujacych pozadany stopien
rekrutacji, kwalifikuje szerszg liczbe dostawcow leku i innych Srodkéw dla badania klinicznego, weryfikuje aktualny stan
administracyjno-prawny w krajach przewidzianych dla prowadzenia badania czy wspétpracuje wytacznie z doswiadczonymi
partnerami gwarantujgcymi najwyzszg jakosc pracy.

Wykonana przez Spotke analiza ryzyka przed rozpoczeciem projektu oraz wdrozenie stosownych dziatan minimalizujacych
prawdopodobienistwo wystapienia ryzyka powodujg znaczne zwigkszenie szansy na pomysine zakoriczenie badania klinicznego.

Ryzyko zwigzane z rejestracjg lekow
Podstawowym celem Spotki jest wprowadzenie opracowywanych lekéw biopodobnych na rynki swiatowe, w tym przede

wszystkim na rynki krajow Unii Europejskiej i Stanéw Zjednoczonych, co wigze sig z obowigzkiem rejestracii tych lekow przez
wtasciwe urzedy — odpowiednio EMA i FDA.
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Spdtka identyfikuje liczne ryzyka, ktre mogg wptynac na proces rejestracji, a co za tym idzie termin wprowadzenia leku
MabionCD20 do obrotu w Europie. W$rdd takich czynnikow wymieni¢ mozna kwestie regulacyjne (np. btedng interpretacje
wytycznych), organizacyjne (np. brak mozliwosci przedstawienia regulatorowi odpowiedzi w okreslonych ramach czasowych,
brak okreslonych danych i wynikdw prac analitycznych, badz wytwdrczych itd.) czy natury jakosciowej (nieosiagnigcie
okreslonych parametrow jakosciowych dla leku). Biezacy monitoring oraz dziatania zapobiegawcze, jakie Spotka podejmuje,
majg na celu minimalizacje wskazanych czynnikow ryzyka.

Zakres i format wniosku o rejestracje leku MabionCD20 z duzej skali jest konsultowany z przedstawicielami EMA oraz agencji
narodowych (np. niemieckiego Paul Ehrlich Institut) w ramach procedur Scientific Advice, w celu dostosowania go do oczekiwan
Agencji, co w ocenie Spatki powinno usprawni¢ procedure rejestracyjna.

W lipcu 2020 roku Spétka otrzymata od EMA w ramach Scientific Advice pisemng odpowiedz do poszczegdlnych zatozen Spotki
dotyczacych nowego procesu rejestracyjnego produktu MabionCD20, w szczegdlnosci do zakresu danych, ktdre nalezy
uwzgledni¢ we wniosku rejestracyjnym, jak réwniez dziatan wymaganych do wygenerowania takich danych, jakie zostaty
zaproponowane. Z pomocg zewngtrznych ekspertow w dziedzinie regulacji Spatka dokonata analizy otrzymanych dokumentow
i przyjeta wstepne ramowe zatozenia dotyczace zakresu i harmonogramu prac niezbednych do ztozenia nowego wniosku
0 dopuszczenie do obrotu (MAA) dla produktu. Ze wzgledu na szczegdlne obowigzki organdw regulacyjnych, tres¢ dokumentu
podlega jednak interpretacii, co stwarza pewne ryzyko rozbieznosci interpretacyjnych.

We wrzesniu 2020 Spdtka odbyta konsultacje (w ramach narodowej procedury Scientific Advice) z niemieckim Paul-Ehrlich Institut
(PEI), celem doprecyzowania szczegdtow badan do rejestracji leku MabionCD20 produkowanego w skali 5000L w EMA. W efekcie
niniejszych uzgodnien podjgto m.in. decyzje o zmianach zatozen w jednej z metod analitycznych. Spotka potwierdzita rowniez
7 europejskimi regulatorami docelowy profil jakosciowy na bazie danych pochodzacych z szarz walidacyjnych produkowanych
w docelowej skali oraz ustalita zakres badan analitycznych dla komercyjnego produktu MabionCD20.

Spdtka wystapita takze o kolejne analityczne Scientific Advice z EMA celem doprecyzowania szczegotow przyjetych zatozen
do metod analitycznych wykorzystywanych w badaniach biopodobienstwa i biordwnowaznosci.

W ramach rozmow na temat projektu badania klinicznego w RA, Spétka kontynuowata konsultacje z FDA i EMA. Po dodatkowe;
konsultacji z niemieckim Paul Ehrlich Institut wypracowano program, ktdry umozliwia minimalizacjg ryzyk regulacyjnych z zatozeniem
dostarczenia dodatkowego pakietu danych klinicznych w postaci oceny skutecznosci leczenia (na populacji 280 pacjentow).

Mimo ze proces rejestracyjny odbywa sig zgodnie z przyjetymi regulacjami i wedle okreslonych wytycznych, to regulatorzy
(zardwno EMA, jak i FDA) dysponujg szeregiem narzedzi zapewniajacych im znaczng swobode decyzyjng i mozliwosc
indywidualnego dostosowywania rozwigzan do potrzeb wystepujacych w ocenie regulatora w danej procedurze rejestracyjnej.
Proces rejestracji i dopuszczenia leku do obrotu jest procesem wieloetapowym, w toku ktorego wypracowywane jest ostateczne
stanowisko regulatora. Nawet uzyskujac od regulatora wskazowki i wytyczne na temat ksztattu i zakresu wymaganych obecnie
danych, nie mozna wykluczy¢ sytuacji, iz w ramach procedury rejestracyjnej dla MabionCD20 w skali 5000L lub niezaleznie
od niej, w przysztosci pojawia sig dodatkowe wymogi zwigzane z zatwierdzeniem produktu.

Ryzyko zwigzane z wprowadzeniem i utrzymaniem lekow na rynku

Po rejestracji lekow Spotka planuje wprowadzic je mozliwie szybko na rynek, co wigze sig z przygotowaniem leku jako produktu
rynkowego (produkcja, marketing, dystrybucja i sprzedaz) oraz wymaga znacznych naktadéw finansowych i dobrego
przygotowania organizacyjnego. Z uwagi na bardzo specyficzny produkt, a takze zréznicowang specyfike rynkow, na ktdrych
Mabion zamierza dziatac, Zarzad przewiduje zréznicowang strategie w zakresie promocji i dystrybucji wytworzonych lekdw.

Istnieje ryzyko, ze wprowadzenie lekow Spatki na poszczegdlne rynki Swiatowe nie odbedzie sig zgodnie z przyjetymi obecnie
zatozeniami lub tez w wyniku niedopatrzen i btedow w zakresie sprzedazy, logistyki czy dystrybucii, leki te nie utrzymaja sig na danym
rynku, co moze negatywnie wptynac na wielkosc osigganych przez Spotke przychoddw ze sprzedazy i poziom wynikow finansowych.
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W zwigzku z zawarciem w kwietniu 2021 roku aneksu z Mylan, na mocy ktdrego postanowiono o wygasnieciu wytacznego prawa
Mylan do sprzedazy leku MabionCD20 na obszarze UE i krajow batkaniskich, Spétka poszukiwac bedzie partnera strategicznego
za posrednictwem firmy Rothschild & Co. i Plexus Ventures LLC. Proces jest ztozony i wielogtapowy, a o jego postepach Spatka
bedzie informowac rynek w trybie biezacym.

Cztonkowie Zarzadu, Rady Nadzorczej oraz obecni akcjonariusze posiadajacy znaczne udziaty w Spotce i aktywnie jg wspierajacy,
posiadaja dobre rozeznanie prawne i merytoryczne w zakresie organizacji sprzedazy szpitalnej oraz duze do$wiadczenie we
wprowadzaniu i utrzymaniu preparatéw farmaceutycznych na rynku.

Ryzyko zwigzane z utratg kluczowych pracownikow Mabion

Mabion prowadzi swojg dziatalnos¢ w oparciu o wiedze i doSwiadczenie wysoko wykwalifikowanej kadry menedzerskiej
i naukowo-badawczej. Istnieje jednak ryzyko odejscia pracownikéw o kluczowym znaczeniu z punktu widzenia Spotki
w przysztosci, co mogtoby odbic sie negatywnie na jakosci oferowanych przez nig produktéw. Spétka moze réwniez nie by¢
w stanie pozyskac lub zatrzymac wykwalifikowanego personelu z powodu silnej rywalizacji o taki personel, jaka toczy sig wsrdd
firm biotechnologicznych, farmaceutycznych i innych. Jesli Spotka nie bedzie w stanie przyciagnac, zatrzymac i motywowac
niezbednego personelu do realizacji jej celéw biznesowych, moze napotkac ograniczenia, ktére znacznie utrudnia osiggnigcie
celdw zwigzanych z rozwojem, a takze ogranicza zdolnos¢ do pozyskania kapitatu i realizacji strategii biznesowej Spotki. Przyszte
wyniki Spotki beda rowniez czesciowo zaleze¢ od zdolnosci do skutecznego integrowania nowo zatrudnionych cztonkdw kadry
kierowniczej z zespotem zarzgdzajacym oraz od umiejetnosci w zakresie rozwoju efektywnych relacji pracowniczych pomigdzy
cztonkami kierownictwa wyzszego szczebla. Jezeli nie uda sig doprowadzic do integracii tych osob i stworzy¢ dobrych relacji
pracowniczych migdzy nimi a innymi cztonkami kierownictwa, moze miec to niekorzystny wptyw na wyniki dziatalnosci Spotki.

W celu przeciwdziatania powyzszemu ryzyku Zarzad Spotki prowadzi aktywna polityke personalng majgca na celu zatrzymanie
w firmie najcenniejszych specjalistow oraz wspieranie ich rozwoju. Sukces Spatki jest zalezy miedzy innymi od ciggtej zdolnosci
do pozyskiwania, utrzymywania i motywowania wysoko wykwalifikowanej kadry kierowniczej i personelu naukowego. Spatka
realizuje dziatania majace na celu wspieranie rozwoju zawodowego pracownikow, m.in. poprzez ich udziat w szkoleniach
wewngtrznych i zewnetrznych, wsparcie w podjeciu studiow doktoranckich, jak i objecie procedura awansu. Zasady uzyskania
ww. benefitow s sformalizowane, jawne i obiektywne (np. procedury awansu, wdrazanie programow premiowych dla
pracownikow z okreslonym stazem pracy - ,,Ambasador Mabion”). Ponadto w 2018 roku w Spétce zostat przyjety Program
Motywacyjny dla osdb o kluczowym znaczeniu dla Spatki realizowany w okresie do 4 lat obrotowych tj. za lata obrotowe
2018 - 2021. Celem Programu jest zapewnienie optymalnych warunkéw dla wzrostu wynikow finansowych Spétki oraz
dtugoterminowego wzrostu wartosci Spatki, poprzez trwate zwigzanie 0sob uczestniczacych w Programie Motywacyjnym ze
Spotka i jej celami.

Ryzyko zwigzane z mozliwoscig ujawnienia tajemnic handlowych

Realizacja plandw Spatki moze by¢ uzalezniona od zachowania w tajemnicy bedacych w posiadaniu Spétki informacii poufnych,
w szczegolnosci informacji dotyczacych prowadzonych badan oraz procesow technologicznych. Nie mozna wykluczyc, ze
informacje te zostan ujawnione i wykorzystane przez osoby wspatpracujace ze Spétka, w szczegdlnosci przez jego pracownikow
i ze efektem ujawnienia tych informacii bedzie ich wykorzystanie przez podmioty prowadzace dziatalnosc konkurencyjng. W takiej
sytuacji Srodki obrony praw Spotki, w szczegdlnosci przystugujace Spotce roszczenia, moga sie okazac niewystarczajgce dla
ochrony Spotki przed negatywnymi skutkami takich zdarzen. Spdtka przedsigwzigta szereg krokéw prawnych majacych na celu
minimalizacjg niniejszego ryzyka.

Ryzyko zwigzane z ochrong patentowg

Spotka ma swiadomos$c¢ wejscia na bardzo konkurencyjny rynek farmaceutyczny. Konkurenci odnoszacy sukcesy na rynku
farmaceutycznym wykazali sie umiejetnoscia skutecznego odkrywania, uzyskiwania patentdw, opracowywania, testowania
i uzyskiwania pozwolen organdw regulacyjnych dla produktow, a takze umiejetnoscig skutecznej komercjalizacii, wprowadzania
na rynek i promowania zatwierdzonych produktow. Liczne firmy, wyzsze uczelnie i instytucje badawcze s3 zaangazowane w prace
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nad opracowywaniem, patentowaniem, wytwarzaniem i wprowadzaniem na rynek produktow, ktére mogg konkurowac
7 produktami Spotki. Celem Spotki jest skuteczne zabezpieczenie swojej wtasnosci intelektualnej i przemystowej poprzez objecie
wynalazkéw powstajacych w Spdtce mozliwie jak najszerszg ochrong patentowa.

Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka, iz urzedy patentowe podwaza zasadno$c przyznania ochrony patentowej w zgtoszonych
przez Spotke wnioskach, a argumenty przedstawione przez Spétke bedg niewystarczajace do tego by niniejsza ochrona zostata
Spotce przyznana. W celu zapobiezenia temu i innym ryzykom zwigzanym z przyznaniem ochrony patentowej Zarzad Spotki
wspotpracuje z profesjonalnymi doradcami i ekspertami w przedmiotowej dziedzinie.

Ryzyko zwigzane ze sporami dotyczacymi praw wtasnosci przemystowej i intelektualnej

Spotka prowadzi dziatalnos¢ w obszarze, w ktorym istotne znaczenie majq regulacje dotyczace praw wtasnosci przemystowe
i intelektualnej oraz ich ochrony. Nie toczg sig zadne postepowania w zakresie naruszenia praw wtasnosci przemystowe
i intelektualnej. Spétka zamierza prowadzic dziatalnosc w taki sposab, by nie naruszy¢ praw osob trzecich w tym zakresie. Nie
mozna jednak wykluczyc, iz przeciwko Spdtce bedg wysuwane przez osoby trzecie roszczenia dotyczace naruszenia przez Spotke
praw whasnosci przemystowej i intelektualnej, w szczegdlnosci na etapie prac badawczych oraz na etapie uzyskiwania pozwolenia
na dopuszczenie produktow leczniczych Spatki do obrotu. Wysunigcie takich roszczen, nawet jezeli beda one bezzasadne, moze
niekorzystnie wptynac na czas potrzebny dla uzyskania wspomnianego pozwolenia, a obrona przed takimi roszczeniami moze
wigzac sie z koniecznoscia ponoszenia znacznych kosztow, co w efekcie moze negatywnie wptynac na wyniki finansowe Spotki.

Ryzyko zwigzane z przyznanym dofinansowaniem

W okresie sprawozdawczym w zwigzku z prowadzonymi projektami badawczo-rozwojowymi i wdrozeniowymi Mabion byt strong
nastepujacych umaow o dofinansowanie:

» ,Rozwdj i skalowanie innowacyjnego procesu wytwarzania terapeutycznego, rekombinowanego przeciwciata
monoklonalnego, w celu umozliwienia przemystowego wdrozenia pierwszego polskiego leku biotechnologicznego do terapii
onkologicznych oraz autoimmunologicznych”

- Wartosc projektu to: 54 188 tys. zt
- Wartosc dofinansowania (wktadu z Funduszy Europejskich) to: 27 094 tys. zt
— Okres realizacji projektu: 01.11.2016 - 29.12.2020 roku

Pierwotny termin realizacji projektu byt okreslony na 31 grudnia 2019 roku. W grudniu 2019 roku NCBR na wniosek Spatki
wyrazito zgode na wydtuzenie terminu realizacji projektu do dnia 30 wrzesnia 2020 roku. W zwigzku z pandemig SARS-CoV-2,
zgodnie z ustawa z dnia 3 kwietnia 2020 roku o szczegdlnych rozwigzaniach wspierajacych realizacje programow operacyjnych
w zwigzku z wystapieniem COVID-19 w 2020 roku, terminy zakoriczenia realizacji projektow w ramach Programu Operacyjnego
Inteligentny Rozwdj zostaty wydtuzone o 90 dni, w zwigzku z czym termin realizacji projektu Spétki zostat wydtuzony do dnia
29 grudnia 2020 roku. We wrzesniu 2020 roku zakoriczono realizacje | etapu projektu, ktdra pozytywnie zostata zaopiniowana
przez NCBR. Zgodnie z zatozonym terminem (grudzien 2020) Spdtka zrealizowata wszystkie prace przewidziane w ramach
ww. projektu oraz ztozyta stosowng dokumentacje w NCBR. W dniu 3 sierpnia 2021 roku Spétka podpisata z NCBR aneks
do umowy o dofinansowanie zawierajacy finalnie rozliczone zardwno wartosc projektu (53 896 tys. 1), jak i wartos¢ pozyskanego
dofinansowania (26 948 tys. zt). Obecnie Spdtka oczekuje na formalne zamknigcie projektu, obejmujgce akceptacje Raportu
koricowego i koricowego wniosku o ptatnosc.

» ,Rozwdj leku biotechnologicznego poprzez opracowanie innowacyjnego przeciwciata monoklonalnego podklasy 1gG1
0 obnizonej zawartosci niekorzystnych glikoform wzgledem leku referencyjnego - skierowanego przeciwko EGFR”
- Wartosc projektu to: 39 965 tys. zt
- Wartosc dofinansowania (wktadu z Funduszy Europejskich) to: 28 354 tys. zt
- Okres realizacji projektu: 01.08.2017 - 30.07.2022 roku
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Na dzien publikacji ninigjszego sprawozdania projekt realizowany jest zgodnie z uzgodnionym z NCBR harmonogramem. Spatka
zakonczyta realizacjg | etapu projektu oraz uzyskata ze strony NCBR zatwierdzenie raportu z realizacji projektu za lata 2019
i 2020.

» ,Rozwoj Kliniczny i rejestracja humanizowanego przeciwciata monoklonalnego wigzgcego sie z receptorem HER2
stosowanego w terapii raka piersi”
- Wartos$¢ projektu to: 23 949 tys. zt
- Wartos¢ dofinansowania (wktadu z Funduszy Europejskich) to: 10 000 tys. zt
— Okres realizacji projektu: 01.06.2014 - 31.05.2019 roku

W 2017 roku Spétka podjeta decyzje o zakoriczeniu ww. projektu na jego dwczesnym etapie realizacji z uwagi na wysokie ryzyko
naukowe zwigzane z realizacjg badan i analize otoczenia konkurencyjnego. Z otrzymanego dofinansowania Spotka wykorzystata
srodki w wysokosci 177 tys. zt. W 2019 roku Spétka otrzymata od NCBR informacje odnosnie do zwrotu kwoty 149 tys. zt oraz
odsetek, tytutem zwrotu dofinansowania w ramach projektu INNOMED, po czym uregulowata w catosci powyzsze zobowigzania.
W marcu 2020 roku Spétka otrzymata pismo z NCBR informujace, iz po weryfikacji przeptywow Srodkow w ramach umowy
o dofinansowanie pozostata jeszcze do zwrotu wysokos¢ zobowigzania w ramach korekty wynoszaca 24 tys. zt oraz odsetki. Spétka
uregulowata naleznos¢ i nie ma zobowigzan wynikajgcych z realizacji przedmiotowego projektu. W dniu 24 lutego 2021 roku Spatka
otrzymata pismo z NCBR potwierdzajace negatywna oceng raportu koncowego z realizacji projektu oraz uznanie projektu
za niewykonany w catosci.

» ,Rozbudowa Centrum Badawczo-Rozwojowego Mabion S.A. - badania nad nowg generacjg lekow”
- Wartos$¢ projektu: 172 876 tys. zt
- Wartosc¢ dofinansowania z Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego: 63 247 tys. zt
— Okres realizacji projektu: 20.01.2018 - 31.12.2021 roku

Przedmiotem Projektu jest rozwdj zaplecza badawczo-rozwojowego Spotki poprzez przygotowanie niezbednej infrastruktury:
budynku Centrum Badawczo-Rozwojowego oraz zakupu aparatury badawczej, stuzacej prowadzeniu badan nad innowacyjnymi
lekami. Obecnie Spatka jest w trakcie realizacji przedmiotowego projektu, nie mniej z uwagi na kwestie zwigzane z finansowaniem
wktadu wtasnego prace projektowe sg opdznione wzgledem pierwotnie zaktadanego harmonogramu. Realizacja projektu w petnym,
zaktadanym pierwotnie zakresie bedzie wymagac przedtuzenia okresu jego realizacji, o co Spotka prawdopodobnie bedzie
wnioskowac. Aktualnie Spatka pozostaje w tym zakresie w biezgcej komunikacji z Ministerstwem Funduszy i Polityki Regionalnej.

Wszystkie powyzej wskazane umowy o dofinansowanie szczegGtowo przewiduja terminy i zakres zadar, ktore mogg podlegac
dofinansowaniu. Istnieje ryzyko, ze w przypadku, gdy Spétka nie wykona zaktadanych prac w terminach okreslonych przez jednostke
posredniczgca, wykorzysta catosé lub czesc dofinansowania niezgodnie z przeznaczeniem lub bez zachowania obowiazujacych
procedur, pobierze catos¢ lub czes¢ dofinansowania w sposah nienalezny lub w nadmiernej wysokosci, bedzie ona zobowigzana
do zwrotu czesci lub petnej kwoty dofinansowania powigkszonej o odsetki. Istnieje rowniez ryzyko nieuzyskania zgdd ze strony
jednostki posredniczacej w sytuacii dalszych problemdw zwigzanych z postgpem merytorycznym lub finansowym, co moze wigzac
sig z wypowiedzeniem umowy lub umdw o dofinansowanie i koniecznoscig zwrotu pobranych srodkow wraz z odsetkami.

W zwigzku z powyzszym, w przypadku ziszczenia sig warunkéw powodujacych powstanie zobowigzania, sytuacja finansowa
Spatki moze ulec istotnemu pogorszeniu, co moze w dtuzszej perspektywie zagrozi¢ realizacji celow strategicznych Spotki.
W celu przeciwdziatania ww. ryzyku Spotka posiada wewnetrzne procedury biezacego monitoringu wydatkow projektowych,
ich trybu oraz harmonogramu realizacji, jak i $cisle wspotpracuje z instytucjami posredniczacymi na biezgco informujac
0 mozliwych ryzykach.

Ryzyko zwigzane z ptynnoscig finansowg
Spdtka w pierwszym pétroczu br. wygenerowata przychéd ze sprzedazy produktow rynkowych, ale jej dziatalnos¢ finansowana

jest rowniez ze Srodkéw pozyskanych z emisji akcji, pozyczek od akcjonariuszy, dostepnych linii kredytowych, dofinansowania
ze Srodkow publicznych oraz wptywow od partnerdw dystrybucyjnych.
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W styczniu 2021 roku Mabion przyjat nowg dtugoterminowa strategie finansowania dziatalnosci. Strategia ta obejmuje
catosciowe potrzeby kapitatowe Spotki wymagane do przeprowadzenia wszystkich dziatan, niezbgdnych do ukoriczenia procesu
rejestracji leku MabionCD20 w EMA i rozpoczecia sprzedazy leku MabionCD20, ktdra pozwoli Spétce na generowanie
operacyjnych przeptywow pienigznych. Przyjeta strategia finansowa sktada sie z réwnolegle realizowanych procesow: rozpoczecia
dziatan majacych na celu pozyskanie inwestora strategicznego oraz dwach emisji akcji Spotki. Jednoczesnie, w nastepstwie
zakonczonej powodzeniem pierwszej emisji (akcji serii U) oraz zawarcia z Novavax, Inc. w marcu 2021 roku umowy ramowe}
w zakresie programu szczepionki na COVID-19, Spétka odwotata Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie, ktore miato podjac
uchwate w sprawie drugiej z ww. emisji akcji Spotki. Decyzje w zakresie aktualizacji strategii finansowej Spdtki, w tym decyzja
0 ewentualnym przeprowadzeniu badz rezygnacji z przeprowadzenia kolejnej emisji akcji, zostang podjete po dokonaniu
szczegdtowych analiz.

Kierownictwo Spotki monitoruje biezace prognozy w zakresie ptynnych aktywow i zobowigzan Spotki na podstawie
przewidywanych przeptywdw pienigznych. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka zwigzanego z ograniczonym dostepem do finansowania
wywotanym globalng sytuacja ptynnosciowg lub sytuacja finansowa Spotki i oceng mozliwosci w zakresie rejestracji kluczowego
leku MabionCD20. Nalezy tutaj wskazac na ryzyko zwigzane z niemozliwoscia zmiany warunkow obowigzujgcych umow
finansowania. Szczegdlnie nalezy mie¢ na uwadze obecng sytuacje wywotang pandemia i jej wptyw na rynki kapitatowe, co
moze powodowac istotne ograniczenia w zakresie zrddet pozyskiwania finansowania, w tym finansowania kapitatem
pochodzgcym z emisji akcji.

Ryzyko zwigzane z dziatalnoscig w todzkiej Specjalnej Strefie Ekonomicznej

Spotka prowadzi dziatalno$¢ badawczo rozwojowa i produkcyjng oraz wybudowata w petni wyposazony kompleks naukowo-
przemystowy na terenach todzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej (ESSE). Zgodnie z Ustawa o Specjalnych Strefach
Ekonomicznych dochody uzyskiwane z dziatalnosci gospodarczej prowadzonej na terenie specjalnej strefy ekonomicznej,
w ramach uzyskanego zezwolenia, s3 zwolnione z podatku dochodowego od 0séb prawnych. Mabion zachowuje prawa
do przedmiotowego zwolnienia do dnia 31 grudnia 2026 roku. Istnieje ryzyko, Ze moga pojawic sig zmiany w prawie dotyczacym
funkcjonowania specjalnych stref ekonomicznych lub obowiazujgcych w nich preferencii podatkowych. Istnieje rowniez ryzyko,
76 Spotka moze przestac spetnia¢ warunki okreslone w zezwoleniu upowazniajaeym do skorzystania z takich preferencji. Kiedy
zezwolenie Spotki wygasnie lub jesli Spétka utraci je przed terminem jego wygasnigcia, dziatania Mabion w ramach t SSE moga
przestac byc korzystne i zwigkszg obcigzenia podatkowe.

. Analiza sytuacji finansowo — majatkowej Mabion S.A.
4.1. Zasady sporzadzenia potrocznego skroconego sprawozdania finansowego

Srddroczne skrdcone sprawozdanie finansowe Spotki za okres od 1 stycznia 2021 roku do 30 czerwca 2021 roku zostato
sporzadzone zgodnie z Migdzynarodowymi Standardami Sprawozdawczosci Finansowej (MSSF), zatwierdzonymi przez Unig
Europejska na dzien sprawozdawczy. Sprawozdanie finansowe obejmuje okres pordwnawczy od 1 stycznia do 30 czerwca 2020
roku oraz dane pordwnawcze na dzien 31 grudnia 2020 roku. Sprawozdanie finansowe zostato sporzadzone w oparciu 0 zasade
kosztu historycznego, za wyjatkiem pochodnych instrumentow finansowych, aktywow finansowych dostepnych do sprzedazy,
ktdre zostaty wycenione w wartosci godziwej. Srddroczne skrdcone sprawozdanie finansowe z wyjatkiem sprawozdania
7 przeptywdw pienigznych zostato sporzadzone zgodnie z zasadg memoriatu.

Do sporzadzenia skrdconego Srddrocznego sprawozdania finansowego zastosowano zasady rachunkowosci w zakresie
niezmienionym w odniesieniu do zasad zastosowanych przy sporzadzeniu rocznego sprawozdania finansowego za rok 2020.
Skrdcone $rddroczne sprawozdanie finansowe nie zawiera wszystkich informacji wymaganych w petnym sprawozdaniu
finansowym zgodnym z MSSF przyjetymi do stosowania w Unii Europejskiej (,MSSF”) i nalezy je czytac tacznie ze zbadanym
sprawozdaniem finansowym Spatki za rok obrotowy zakorczony 31 grudnia 2020 roku.

W I potroczu 2021 roku nie nastapity zmiany zasad ustalania wartosci aktywdw i pasywow oraz pomiaru wyniku finansowego.
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Srddroczne skrécone sprawozdanie finansowe zostato sporzgdzone zgodnie z zasadg kontynuacii dziatalnosci, ktdra przewiduje,
7e Spotka bedzie kontynuowac dziatalno$c w dajacej sie przewidzie¢ przysztosci.

Na dzien 31 grudnia 2020 roku Spotka wygenerowata skumulowang strate, ktéra spowodowata powstanie ujemnych kapitatow.
W dniu 23 lutego 2021 r. Nadzwyczajne Walne Zgromadzenia Spétki podjgto Uchwate nr 3/11/2021 dotyczaca potwierdzenia
dalszego istnienia Spdtki w zwigzku z zaistnieniem okolicznosci przewidzianych w art. 397 kodeksu spétek handlowych.

Po przeprowadzeniu emisji akcji serii U w marcu br. kapitat wtasny Spétki na dzien 30 czerwea 2021 r. wynosit 31,8 min zt.
Srddroczne skrécone sprawozdanie finansowe Spotki za okres od 1 stycznia 2021 roku do 30 czerwca 2021 roku nie podlegato
badaniu, ale byto przedmiotem przegladu przez firme audytorska PricewaterhouseCoopers Polska spatka z ograniczona
odpowiedzialnoscia Audyt sp. k.

4.2. Sytuacja finansowa Mabion S.A. po | pétroczu 2021 r.

Sprzedai, koszty i wynik finansowy

W tabeli ponizej przedstawiono analize wynikdw osiggnigtych przez Spotke w | patroczu 2021 roku (w tys. zt):

01.01-30.06.2021 | 01.01-30.06.2020 Imiana (%)
Przychody netto ze sprzedazy i zrdwnane z nimi 1590 0 n/d
Koszty sprzedanych produktow, towaréw i materiatow 0 0 n/d
Zysk (strata) brutto ze sprzedazy 1590 0 n/d
Koszty ogdlnego zarzadu -9 568 -9882 -3%
Koszty prac badawczych i rozwojowych -10 788 -20050 -46%
Pozostate przychody i koszty operacyjne, netto 256 901 -12%
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej -18510 -29 031 -36%
Zysk (strata) brutto -19572 -30 829 -37%
Podatek dochodowy 0 0 n/d
Zysk (strata) netto -19572 -30 829 -31%

W I patroczu 2021 roku Spdtka uzyskata przychdd z tytutu realizacji ustug (rozwdj technologii produkcji przeciwciat) na rzecz
Celon Pharma S.A. w wysokosci 1590 tys. zt. W okresie 6 miesigey zakoriczonym 30 czerwca 2021 r. Spétka poniosta stratg
podatkowg w wysokosci 6 150 tys. ztotych. Spdtka nie ujeta aktywa z tytutu podatku odroczonego od tej straty w zwigzku
z niespetnieniem warunkéw MSR 12 co do prawdopodobienstwa osiggniecia dochodéw podatkowych pozwalajacych
na wykorzystanie straty przed uptywem okresu na jej wykorzystanie. Kwota strat podatkowych z lat ubiegtych zostata
przedstawiona w sprawozdaniu finansowych za rok obrotowy zakonczony 31 grudnia 2020 .
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Aktywa spotki i ich finansowanie

30.06.2021

31.12.2020

Aktywa e
Wartosc (tys. zt) | Struktura | Wartosc (tys. zt) | Struktura (%)
Aktywa trwate 11142 31% 66 546 85% 1%
Wartosci niematerialne i prawne 930 0% 1071 1% -13%
Rzeczowe aktywa trwate 70 006 31% 65 280 84% 1%
Naleznosci dtugoterminowe 206 0% 195 0% 6%
Inwestycje dtugoterminowe 0 0% 0 0% n/d
Dtugoterminowe rozliczenia migdzyokresowe 0 0% 0 0% n/d
Aktywa obrotowe 156 216 69% 117115 15% | 1221%
Zapasy 11913 6% 5976 8% 99%
[I;ljllgzzggssgll handlowe oraz pozostate 66 633 99% 9 641 3% | 2493%
Rozliczenia migdzyokresowe czynne 429 0% 163 1% -44%
Srodki pieniezne i ich ekwiwalenty 17301 34% 2 395 3% | 3128%
Aktywa razem 221418 100% 18 321 100% 190%

Wartos¢ aktywow Mabion S.A. na dzien 30 czerwca 2021 roku wynosi 227 418 tys. zt; stanowi to 190 % wartosci aktywow

na dzien 31 grudnia 2020 roku.

30.06.2021

31.12.2020

Pasywa Zmoiana
Wartosc (tys. zf) | Struktura | Wartosc (tys. zf) | Struktura (%)
Kapitat wtasny 31821 14% -17 388 -99% | -141%
Zobowigzania i rezerwy na zobowigzania 195 591 86% 155709 199% 26%
Kredyty bankowe i pozyczki 15593 1% 31380 40% -50%
Zobowigzania dfugoterminowe 51316 25% 51138 65% 12%
Zobowigzania krotkoterminowe 138 215 61% 104 571 134% 32%
Rozliczenia migdzyokresowe 57815 25% 50 856 65% 14%
Pasywa razem 221418 100% 18 321 100% 190%
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Rachunek przeptywdw pienigznych

Zestawienie przeptywow pienigznych Spatki przedstawiono w tabeli ponizej (w tys. zt):

01.01.2021 01.01.2020 Imiana

-30.06.2021 -30.06.2020 (%)
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci operacyjne] -29 391 -15613 88%
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci inwestycyjnej -1971 -2 661 199%
Przeptywy pienigzne netto z dziatalnosci finansowej 112 280 -1516 -1506%
Przeptywy pienigzne netto razem 14 906 -19796 -478%

W pierwszym pétroczu 2021 roku Spotka wygenerowata ujemne saldo przeptywdw pienigznych z dziatalnosci operacyjnej.
Najwigksze znaczenie dla wartosci wygenerowanych przeptywow z dziatalnosci operacyjnej miaty ponoszone przez Spotke koszty
prac badawczych i rozwojowych.

Wybrane mierniki oceny sytuacji finansowej spotki

Spdtka w roku 2020 nie zrealizowata sprzedazy wyrobdw i ustug w ramach dziatalnosci podstawowej, w roku 2021 zrealizowata
sprzedaz ustug (rozwoj technologii produkeji przeciwciat) na rzecz Celon Pharma S. A w wys. 1590 tys. zt. Jednoczesnie Spotka
ponosita koszty dziatalnosci operacyjnej w zwigzku z kosztami prowadzonych prac rozwojowych, inwestycjami w maszyny
i urzadzenia stuzace do prowadzenia prac rozwojowych i do produkeji lekow w przysztosci, a takze kosztami ogdlnego zarzadu
zwigzanymi m.in. z pozyskiwaniem finansowania dla biezgcej dziatalnosci.

W zwigzku z powyzszym, zaréwno w 2020 jak i w 2021, Spdtka rozpoznata strate na dziatalnosci operacyjnej oraz stratg netto,
w zwigzku z czym brak jest mozliwosci wyznaczenia wskaznikow finansowych dla Spotki zwigzanych z rentownoscia.

4.3.  Opis czynnikow i zdarzen majgcych istotny wptyw na skrdcone sprawozdanie finansowe

W I pétroczu 2021 roku nie wystapity inne niz wskazane w pozostatych punktach sprawozdania czynniki i zdarzenia, w tym
0 nietypowym charakterze, majace istotny wptyw na skrdcone sprawozdanie finansowe Spotki.

4.4. Czynniki, ktore bedg miaty wptyw na osiaggnigte wyniki w perspektywie co najmniej kolejnego kwartatu
Gtéwne czynniki, ktore bedg miaty wptyw na wyniki Spotki w kolejnych kwartatach to:

»  przyjety zakres i harmonogram prac niezbednych do przeprowadzenia badania klinicznego pomostowego oraz do ztozenia
nowego wniosku o dopuszczenie do obrotu (MAA) dla leku MabionCD20 na podstawie konsultacji Scientific Advice z EMA;

»  realizacja prac zwigzanych z testami stabilnosci produktu oraz testami podobienstwa i pordwnywalnosci dla produktu
7 szarz walidacyjnych duzej skali oraz osiagniecie zaktadanych rezultatow;

»  koszty prowadzonych prac badawczo-rozwojowych dotyczacych MabionCD20 i innych lekéw w pipeline Spotki;
»  wyniki prac zwigzanych z transferem technologii procesu produkcyjnego antygenu kandydata na szczepionke na COVID-
19 o roboczej nazwie NVX-CoV2373 oraz mozliwos¢ prowadzenia w zaktadzie Spotki wytwarzania komercyjnego dla

Novavax;

»  realizacja strategii finansowania Spotki przyjetej w dniu 27 stycznia 2021 roku, w tym mozliwo$¢ pozyskania inwestora
strategicznego oraz/lub przeprowadzenia emisji prospektowej;
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»  mozliwos¢ nawigzania wspétpracy z nowymi partnerami na rozwoj obecnych hadz kolejnych projektéw terapeutycznych
Spotki;

»  mozliwos¢ pozyskania partnera lub partnerdw dystrybucyjnych na rynek UE i USA dla leku MabionCD20;

»  wptywy z przyznanych Srodkow pomocowych z funduszy europejskich oraz mozliwos¢ pozyskania dodatkowych srodkow
7 UE;

»  terminowos¢ wyptat srodkow przez instytucje panstwowe zajmujgce sig dystrybucja srodkow w ramach projektow
dofinansowanych z funduszéw UE;

»  koszty personelu i koszty ogdlnego zarzgdu nad Spotka;

»  prace projektowe i przygotowawcze do rozpoczecia budowy kolejnego zaktadu produkcyjnego na obecnej dziatce Mabion
w Konstantynowie tddzkim;

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

»  roznice kursowe wynikajace ze zmian kurséw walut obcych;

»  renegocjacje zmiany warunkéw uruchomienia transz kredytu przez Europejski Bank Inwestycyjny.

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

W zwigzku z utrzymujgcym sig na Swiecie stanem zagrozenia epidemiologicznego zwigzanego z koronawirusem (SARS-CoV-2)
zidentyfikowano dodatkowe ryzyka i czynniki, sposrdd ktdrych szczegdlnie istotne moze okazac sig ryzyko finansowe zwigzane
7 zachwianiem ptynnosci na rynkach, bedacym skutkiem rozprzestrzeniania sig wirusa i wynikajacym z tego mozliwym
ograniczeniem dostepu Spotki do finansowania. Aktualne pozostaje réwniez ryzyko opdznien w harmonogramie prac, badz ich
wstrzymania na blizej nieokreslony czas, zwigzane z rzeczywistymi lub potencjalnymi ograniczeniami i obostrzeniami, o czym
szerzej mowa w pkt 3.5. oraz 6.2. niniejszego sprawozdania.

Wszystkie wyzej wymienione zjawiska moga miec bezposrednie przetozenie na sytuacje finansowg Spotki.

45. Stanowisko Zarzadu odnosnie mozliwosci zrealizowania wczesniej publikowanych prognoz wynikéw
na dany rok

Spatka nie publikowata prognoz wynikdw finansowych na rok 2021.
5. Akcje i akcjonariat
9.1, Struktura kapitatu zaktadowego

Na dzien 30 czerwca 2021 roku oraz na dzien przekazania niniejszego sprawozdania kapitat zaktadowy Spotki
wynosi 1.616.132,60 zt i dzieli sig na 16.161.326 akcji o 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 na okaziciela, zwyktych serii D,
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» 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 O,

» 1.920.772 akcji na okaziciela, zwyktych serii P,

» 10.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii S,

»  2.430.554 akcji na okaziciela, zwyktych serii U.

Akcje imienne serii A, B, G, E, F i G s uprzywilejowane w ten sposab, e kazda z nich uprawnia do dwdch gtoséw na Walnym
Zgromadzeniu. Ogdlna liczba gtosow wynikajaca ze wszystkich wyemitowanych akcji Spétki wynosi 17.731.326 gtosow.

Wydanie 500 akcji zwyktych na okaziciela serii S

W dniu 18 lutego 2021 roku doszto do wydania, tj. zapisania na rachunkach papierow wartosciowych 0séb uprawnionych,
500 akeji zwyktych na okaziciela serii S o wartosci nominalnej 0,10 ztoty kazda, wyemitowanych przez Spétke w dniu
23 czerwea 2020 roku w zwigzku z realizacjg przez osoby uprawnione praw z warrantow subskrypcyjnych serii B przyznanych
tym osobom w ramach Programu Motywacyjnego za 2019 rok. W zwigzku z powyzszym kapitat zaktadowy Spotki ulegt
podwyzszeniu do kwoty 1.373.077,20 zt. Akcje zostaty objete w zamian za wktad pienigzny wniesiony w petni przed wydaniem
akeji. O zdarzeniu Spotka poinformowata raportem biezacym nr 10/2021 z dnia 18 lutego 2021 roku.

Dopuszczenie i wprowadzenie do obrotu gietdowego 500 akeji zwyktych na okaziciela serii S

W dniu 16 lutego 2021 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 zwyktych na okaziciela serii S Spétki, zgodnie
7 ktora Zarzad GPW stwierdzit, ze do obrotu gietdowego na rynku podstawowym dopuszczonych jest 500 akcji zwyktych
na okaziciela serii S Spotki, o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda. Jednoczesnie Zarzad GPW postanowit wprowadzic z dniem
18 lutego 2021 roku do obrotu gietdowego na rynku podstawowym ww. akcje Spotki, pod warunkiem dokonania przez Krajowy
Depozyt Papierdw Wartosciowych S.A. (,KDPW”) w dniu 18 lutego 2021 roku rejestracji tych akcji i oznaczenia ich kodem
PLMBIONOOQ16. W dniu 16 lutego 2021 roku ukazat sig komunikat KDPW o rejestracji z dniem 18 lutego 2021 roku
w depozycie papierdw wartosciowych ww. akcji pod kodem PLMBIONOQQ16. Tym samym spetniony zostat ww. warunek i akcje
z dniem 18 lutego 2020 roku zostaty wprowadzone do obrotu gietdowego. O powyzszych zdarzeniach Spétka informowata
w raportach biezacych nr 8/2021 z dnia 16 lutego 2021 roku oraz nr 9/2021 z dnia 17 lutego 2021 roku.

Emisja i dopuszczenie do obrotu gietdowego 2.430.554 akcji zwyktych na okaziciela serii U

W dniu 23 lutego 2021 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie podjeto uchwate w sprawie podwyzszenia kapitatu zaktadowego
Spotki o kwotg nie nizsza niz 0,10 zt oraz nie wyzszg niz 243.055,40 zt do kwoty nie nizszej niz 1.373.077,30 zt oraz nie wyzszej
niz 1.616.132,60 zt poprzez emisje nie mniej niz 1, ale nie wiecej niz 2.430.554 akcji zwyktych na okaziciela o wartosci
nominalnej 0,10 zt kazda. Nastepnie, w wyniku przeprowadzonego procesu przyspieszonego budowania ksiggi popytu w ramach
oferty akcji nowej emisji w trybie subskrypcji prywatnej w rozumieniu art. 4318 2 ust. 1 Kodeksu spotek handlowych, w dniu
15 marca 2021 roku zawarte zostaty umowy objecia wszystkich 2.430.554 akcji zwyktych na okaziciela serii U Spotki po cenie
emisyjnej wynoszacej 55 zt za jedng akcje.
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Podwyzszenie kapitatu zaktadowego w drodze emisji akcji serii U zostato zarejestrowane w Krajowym Rejestrze Sadowym w dniu
2 kwietnia 2021 roku. Po dokonaniu rejestracii, kapitat zaktadowy Spatki wynosi 1.616.132,6 zt i dzieli sig na 16.161.326 akcji
o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, a ogdlna liczba gtosow wynikajaca ze wszystkich wyemitowanych akcji Spotki
wynosi 17.731.326 gtosow.

W dniu 14 kwietnia 2021 roku Zarzad GPW podjat uchwate w sprawie dopuszczenia i wprowadzenia do obrotu gietdowego
na Gtownym Rynku GPW akcji serii U Spatki, zgodnie z ktora stwierdzit, ze do obrotu gietdowego na rynku podstawowym
dopuszczone s3 2.430.554 akcje zwykte na okaziciela serii U Spétki i postanowit wprowadzic z dniem
19 kwietnia 2021 roku do obrotu gietdowego na rynku podstawowym ww. akcje Spatki, pod warunkiem dokonania przez KDPW
w dniu 19 kwietnia 2021 roku rejestracji tych akcji i oznaczenia ich kodem PLMBIONOQQO16. W dniu 15 kwietnia 2021 roku
ukazat sig komunikat KDPW o rejestracji z dniem 19 kwietnia 2021 roku w depozycie papierow wartosciowych pod kodem
ISIN PLMBIONOOO16 2.430.554 akcji zwyktych na okaziciela serii U Spotki, w zwigzku z czym zostat spetniony warunek
wprowadzenia akcji z dniem 19 kwietnia 2021 roku do obrotu gietdowego na rynku podstawowym GPW. Szersze informacije
w zakresie emisji akcji serii U znajduja sig w pkt 3.2 niniejszego sprawozdania.

5.1.  Akcjonariusze posiadajacy co najmniej 5% w ogolnej liczbie gtosow

Wedtug wiedzy Zarzadu na dzien przekazania raportu za | pétrocze 2021 roku (16 wrzesnia 2021 r.) nastepujacy akcjonariusze
posiadajg, co najmniej 5% w ogdlnej liczbie gtosow na Walnym Zgromadzeniu Spotki:

Udziat Udziat

Lp. Akcjonariusz Liczba akeji | Liczba gtosow | w kapitale w ogdlnej
zaktadowym | liczbie gtosow
1. | Twiti Investments Limited 2674617 3268 917 16,55% 18,44%
2. | Maciej Wieczorek poprzez:* 1717485 2210335 10,63% 12,47%
Glatton Sp. z 0.0. 1097135 1097135 6,79% 6,19%
Celon Pharma S.A. 620 350 1113200 3,84% 6,28%
3. | Polfarmex S.A. 1474 346 1957196 9,12% 11,04%
4. | Fundusze zarzadzane przez Investors TFH S.A.** 1502 649 1502 649 9,30% 8.41%
5. | Pozostali 8192 229 8192 229 54,40% 49,59%
Razem 16161326 | 17731326 100% 100%

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 75,01% w ogdlnej liczbie gtoséw w Celon Pharma S.A.

Na podstawie wykazu akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 15.06.2020 r. oraz zawartych w dniu 15.03.2021 r. umdw objecia
akeji serii U Spotki
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Wedtug wiedzy Zarzadu na dzien przekazania poprzedniego raportu okresowego, tj. raportu za | kwartat 2021 roku
opublikowanego w dniu 20 maja 2021 r., nastepujacy akcjonariusze posiadali, co najmniej 5% w ogdlnej liczbie gtosow
na Walnym Zgromadzeniu Spotki:

Udziat Udziat

Lp. Akcjonariusz Liczba akeji | Liczba gtosow | w kapitale w ogolnej
zaktadowym | liczbie gtosow
1. | Twiti Investments Limited 2674617 3268917 16,55% 18,44%
2. | Maciej Wieczorek poprzez:* 1717485 2210 335 10,63% 12,47%
Glatton Sp. z 0.0. 1097135 1097135 6,19% 6,19%
Celon Pharma S.A. 620 350 1113200 3,84% 6,28%
3. | Polfarmex S.AA. 1474 346 1957196 9,12% 11,04%
4. | Generali Otwarty Fundusz Emerytalny 1714 263 1714 263 10,61% 9,67%
6. | Fundusze zarzadzane przez Investors TFI S.A** 1502 649 1502 649 9,30% 8.41%
1. | Pozostali 5610317 5610317 34,11% 31,64%
Razem 16161326 | 17731326 100% 100%

Pan Maciej Wieczorek posiada 100% udziatu w kapitale zaktadowym Glatton Sp. z . o. i posrednio, poprzez Glatton Sp. z 0.0., 66,67% w kapitale zaktadowym Celon Pharma S.A.
oraz 75,01% w ogdlnej liczbie gtosow w Celon Pharma S.A.

* Na podstawie wykazu akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 18.06.2019 r. oraz zawartych w dniu 15.03.2021 r. umow objecia
akeji serii U Spatki.

* Na podstawie wykazu akcjonariuszy obecnych na Zwyczajnym Walnym Zgromadzeniu Mabion S.A. w dniu 15.06.2020 r. oraz zawartych w dniu 15.03.2021 r. umdw objecia
akeji serii U Spotki

9.1. Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajace i nadzorujace

Stan posiadania akeji przez osoby
zarzadzajace i nadzorujgce na dzien
przekazania raportu za | potrocze 2021 .
(tj. na dzien 16 wrzesnia 2021 roku)

Stan posiadania akeji przez osoby
zarzadzajace i nadzorujgce na dzien
przekazania raportu za | kwartat 2021 r.
(tj. na dzien 20 maja 2021 roku)

Zarzad

Krzysztof Kaczmarczyk

bezposrednio 2.998 akcji Spatki, stanowigeych
0,02% kapitatu zaktadowego Spotki i dajacych
0,02% gtoséw na Walnym Zgromadzeniu

bezposrednio 1.500 akcji Spotki, stanowigcych
0,01% kapitatu zaktadowego Spatki i dajacych
0,01% gtosdw na Walnym Zgromadzeniu

Stawomir Jaros

bezposrednio 4.043 akcji Spatki, stanowigcych
0,03% kapitatu zaktadowego Spotki i dajacych
0,02% gtosdw na Walnym Zgromadzeniu

bezposrednio 4.043 akcji Spotki, stanowigcych
0,03% kapitatu zaktadowego Spotki i dajcych
0,02% gtosdw na Walnym Zgromadzeniu

Adam Pietruszkiewicz

bezposrednio 4.600 akcji Spétki, stanowigcych
0,03% kapitatu zaktadowego Spétki i dajacych
0,03% gtosdw na Walnym Zgromadzeniu

bezposrednio 3.200 akcji Spatki, stanowigeych
0,02% kapitatu zaktadowego Spétki i dajacych
0,02% gtosow na Walnym Zgromadzeniu
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Stan posiadania akeji przez osoby Stan posiadania akcji przez osoby
zarzgdzajace i nadzorujace na dzied zarzadzajace i nadzorujace na dzien
przekazania raportu za | potrocze 2021 r. przekazania raportu za | kwartat 2021 r.
(tj. na dzien 16 wrzesnia 2021 roku) (tj. na dzien 20 maja 2021 roku)
Rada Nadzorcza
posrednio, za posrednictwem spotki posrednio, za posrednictwem spotki

Glatton Sp. z 0.0. (w ktdrej posiada 100% Glatton Sp. z 0.0. (w ktdrej posiada 100%
udziatu w kapitale zaktadowym) oraz spotki udziatu w kapitale zaktadowym) oraz spotki

Celon Pharma S.A. (w ktdrej posiada Celon Pharma S.A. (w ktdrej posiada
Maciei Wieczorek posrednio poprzez Glatton Sp. z 0.0. posrednio poprzez Glatton Sp. z 0.0.
J 66,67% udziatu w kapitale zaktadowym) 66,67% udziatu w kapitale zaktadowym)
- tacznie 1.717.485 akeji Spotki, - tacznie 1.717.485 akeji Spotki,
stanowigcych 10,63% kapitatu zaktadowego | stanowigcych 10,63% kapitatu zaktadowego
Spotki i dajacych 12,47% gtosow Spotki i dajacych 12,47% gtosow
na Walnym Zgromadzeniu na Walnym Zgromadzeniu

Pozostate osoby zarzadzajace i nadzorujgce nie posiadaty akcji Spotki w okresie od dnia przekazania poprzedniego raportu
okresowego do dnia przekazania niniejszego sprawozdania. Cztonkowie Zarzadu i Rady Nadzorczej Mabion S.A. nie posiadaja
innych niz wskazane ponizej uprawnien do akcji Spotki.

W 2018 roku przyjety zostat Program Motywacyjny na lata 2018-2021. W ramach realizacji Programu Motywacyjnego osoby
w nim uczestniczace - osoby uprawnione, tj. osoby kluczowe w Spatce - moga uzyskac prawo do objgcia warrantéw
subskrypcyjnych serii A i serii B. Warranty subskrypcyjne emitowane s nieodptatnie. Kazdy warrant subskrypeyjny serii A i serii
B uprawnia do objecia 1 akcji odpowiednio serii R i serii S. Cena emisyjna akcji w przypadku posiadaczy warrantow serii
A wynosi 91 zt za kazda akcje serii R, natomiast w przypadku posiadaczy warrantow serii B wynosi 0,10 zt za kazdg akcje serii
S. Prawa wynikajace z warrantow subskrypcyjnych mogg by¢ wykonane do dnia 31 lipca 2022 roku. Program Motywacyjny
dopuszcza rozliczenie w formie zaoferowania przez Spétke osobom, ktdre objety warranty mozliwosci odptatnego ich nabycia
w celu umorzenia. Decyzje o formie realizacji uprawnien podejmuje Rada Nadzorcza Spétki po weryfikacji spetnienia kryteriow
okreslonych w Programie Motywacyjnym i na podstawie rekomendacii Zarzadu.

Zgodnie z dotychczasowymi uchwatami Rady Nadzorczej Spotki (z lutego 2019 roku i 2020 roku oraz ze stycznia 2021 roku),
wsrod os6b uprawnionych na dzien publikacji niniejszego sprawozdania do objecia warrantow subskrypeyjnych za poszczegoine
lata w okresie 2018-2020 znajdujg sie osoby wchodzace w sktad Zarzadu Spotki:

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

»  Pan Grzegorz Grabowicz (Cztonek Zarzadu) - za 2019 rok: prawo do objecia maksymalnie 3.300 warrantow serii A; za 2020 rok:
prawo do objecia maksymalnie 5107 warrantow serii A.

Warranty subskrypeyjne serii A za lata 2018 i 2019 nie zostaty przyznane z powodu niespetnienia celu rynkowego w tych
okresach, przy czym zgodnie z Regulaminem Programu Motywacyjnego warranty te mogg zosta¢ przyznane osobom
uprawnionym w okresie trwania Programu Motywacyjnego wraz z warrantami serii A za rok, w ktorym zisci sig cel rynkowy.

W zakresie realizacji Programu Motywacyjnego za 2020 rok, w styczniu 2021 roku Rada Nadzorcza po weryfikacji spetnienia
kryteriow okreslonych w Programie Motywacyjnym, stwierdzita, iz w 2020 roku w odniesieniu do warrantow serii A nie zostat
spetniony cel rynkowy stanowigcy jeden z warunkdw powstania prawa do objecia i wykonania praw z warrantow serii A, natomiast
warunek powstania prawa do objecia i wykonania praw z warrantéw subskrypeyjnych serii B zostat spetniony. Tym samym
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Rada Nadzorcza przyznata wszystkim osobom uprawnionym prawo do objecia za 2020 rok tacznie 500 warrantow
subskrypcyjnych serii B. W dniu 10 sierpnia 2021 r. wyemitowane warranty subskrypcyjne serii B przystugujace w ramach
realizacji Programu Motywacyjnego za rok 2020 zostaty zaksiggowane na rachunkach inwestycyjnych oséb uprawnionych.
5.2. Notowania akeji na Gietdzie Papierow Wartosciowych w Warszawie

Dane z | potrocza 2021 roku:

Kurs odniesienia: 20,75 7t (2020-12-30)
Data poczatkowa: 2021-01-04
Data koncowa: 2021-06-30
Imiana: 236,39%
Imiana: +49,05 1t
Minimum: 19,90 zt (2021-01-28)
Maksimum: 126,20 zt (2021-03-15)
Sredni: 55,44 1
taczny wolumen obrotu: 34 883 040 szt.
Sredni dzienny wolumen: 283 602 stt.
taczne obroty: 2 490,162 min zt
Srednie dzienne obroty: 20,245 min zt
_20m L S T SR e e e e N

wolumen wartosc

Zrédfo: www.gpw.pl

6. Pozostate istotne informacije i zdarzenia

6.1. Postgpowania toczace sig przed sadem, organem wtasciwym dla postgpowania arbitrazowego lub
organem administracji publicznej

W I pdtroczu 2021 roku, jak rowniez do dnia przekazania niniejszego sprawozdania nie toczyty sie istotne postgpowania
przed sadem, organem wtasciwym dla postepowania arbitrazowego lub organem administracji publicznej, dotyczgce zobowigzan
oraz wierzytelnosci Spotki.
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6.2. Inne informacje, ktdre s3 istotne dla oceny sytuacji kadrowej, majatkowej, finansowej, wyniku
finansowego i ich zmian oraz informacje, ktdre sg istotne dla oceny mozliwosci realizacji zobowigzan
przez Mabion S.A.

Powodzenie Spotki w przysztosci zalezne jest w szczegalnosci od zapewnienia $rodkéw niezbednych do finansowania jej
dziatalnosci operacyjnej oraz zdolnosci do rejestracji i komercjalizacji lekow, jak réwniez uzyskania zlecen w zakresie
kontraktowego wytwarzania i rozwoju produktow farmaceutycznych.

Poziom kapitatow wtasnych Spotki na dzien 31 grudnia 2020 roku oraz w okresach poprzednich, wykazywat strate
przewyzszajacq sume kapitatow zapasowego i rezerwowych oraz jedng trzecig kapitatu zaktadowego. Wystepowanie ujemnych
kapitatow wtasnych wynika z charakteru dziatalnosci Spotki i jest typowe dla spotek o charakterze badawczo-rozwojowym.
Prowadzona przez Spotke dziatalnos¢ biotechnologiczna charakteryzuje sig statym ponoszeniem wysokich kosztow badan
przy braku przychoddw ze sprzedazy do momentu komercjalizacji projektu, w efekcie czego Spotka ponosi straty z dziatalnosci
operacyjnej i generuje ujemne przeptywy pienigzne z dziatalnosci operacyjnej. Oczekuje sig, ze sytuacja taka moze sig powtarzac
w dajgcej sie przewidzie¢ przysztosci. W dniu 23 lutego 2021 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Mabion S.A. podjeto
uchwate nr 3/11/2021 w sprawie dalszego istnienia Spétki w trybie art. 397 Kodeksu spotek handlowych.

Na dzien 31 marca 2021 r. kapitaty wtasne wedtug wartosci wykazanych w bilansie Spdtki posiadaty wartos¢ dodatnia.
Podwyzszenie kapitatu zaktadowego w drodze emisji akcji serii U zostato zarejestrowane w Krajowym Rejestrze Sadowym
po dniu bilansowym, tj. w dniu 2 kwietnia 2021 .

Po przeprowadzonych analizach, na dzien publikacii niniejszego raportu nie stwierdzono przestanek co do niepewnosci w zakresie
kontynuacji dziatalnosci. Spétka aktywnie monitoruje otoczenie w ramach perspektyw pozyskania nowych mozliwosci
dofinansowania, ktorymi bedzie mogta pokry¢ wydatki zwigzane z podstawowg dziatalnoscig badawczo-rozwojowa oraz
dziatalnoscia inwestycyjna.

Pozyskanie w marcu 2021 roku Srodkow z emisji akcji serii U oraz zawarcie umowy z Novavax Inc. umozliwity Spatce potencjalny
dostep do dodatkowych, dotychczas nie w petni dostepnych zradet finansowania, w tym do potencjalnego finansowania dtuznego
ze strony Polskiego Funduszu Rozwoju S.A. (30.000 tys. zt), przyznanej i niewykorzystanej dotacji z Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego (ok. 63.000 tys. zt). Spatka pozostaje rowniez w rozmowach z Europejskim Bankiem Inwestycyjnym
w zakresie zmiany warunkéw umowy i mozliwosci uruchomienia finansowania poszczegalnych transz do tacznej kwoty 30 000
tys. EUR, tj. ok. 137 000 tys. zt. Potencjalne przeptywy operacyjne moga pojawic sie w zwigzku ze wspétpracg z Novavax, Inc.,
ktora przy zrealizowaniu okreslonego scenariusza (obejmujgcego obecnie realizowany wstepny etap, tj. m. in.: skuteczny transfer
technologii, wyprodukowanie jednej serii technicznej i jednej serii testowej, a nastepnie kolejny etap kontynuacji wspétpracy
na zasadach komercyjnych) moze przynies¢ Spotce dodatkowe przeptywy operacyjne, przy czym obecna sytuacja finansowa
Spotki nie bazuje i nie jest zalezna od powodzenia tego projektu.

We wrzesniu 2021 roku Zarzad Spotki otrzymat od Polfarmex S. A., Glatton Sp. z 0.0. i Twiti Investments Ltd., gtdwnych
akcjonariuszy Spatki bedacych jej zatozycielami (,,Akcjonariusze”) dokumenty wspierajace, zgodnie z ktorymi Akcjonariusze
zadeklarowali wparcie finansowe Spotki przez okres co najmniej 13 miesiecy liczac od daty sporzadzenia dokumentu
wspierajacego. W ocenie Spotki deklaracja gtownych Akcjonariuszy dotyczaca dokapitalizowania stanowi potwierdzenie i istotne
wsparcie w zakresie mozliwosci realizacji przyjetej strategii rejestracji kluczowego projektu.

Jednoczesnie, zgodnie z przyjeta w styczniu 2021 roku dtugoterminowg strategig finansowania dziatalnosci Spatki, Spotka
prowadzi dziatania zmierzajgce do pozyskania inwestora strategicznego, jak rowniez nie wyklucza przeprowadzenia oferty akcji
opartej o prospekt w rozumieniu wtasciwych przepisow prawa. Zarzad Spétki zaktada, ze niniejsze dziatania, w zaleznosci od ich
powodzenia, zapewnig Spotce finansowanie niezbedne do zakoriczenia procesu rejestracyjnego oraz komercjalizacji leku
MabionCD20.

Ponadto niezbedne finansowanie moze zapewni¢ réwniez zmiana warunkow obecnie obowigzujgcych umow dotyczacych
finansowania dtuznego i dalsze pozyskiwanie finansowania dostgpnego na rynku, w tym finansowania dostgpnego w ramach
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projektéw unijnych i projektéw wspierajacych badania i rozwdj oraz umowy na wytgcznos$¢ z przysztymi partnerami
dystrybucyjnymi czy wsparcie ze strony akcjonariuszy (zaréwno strategicznych, jak i uczestnikow rynku gietdowego).

W zwigzku z ogtoszong przez WHO [S'Wiatowa Organizacje Zdrowia) pandemig koronawirusa COVID-19 na Swiecie,
zidentyfikowano dodatkowe ryzyko finansowe zwigzane z zachwianiem ptynnosci na rynkach, bedacym skutkiem
rozprzestrzeniania sig wirusa COVID-19 i wynikajacym z tego mozliwym ograniczeniem dostgpu Spotki do finansowania. Nie
mozna rdwniez wykluczy¢ potencjalnych przesunig¢ w procesach administracyjnych, w tym zaréwno w obszarze decyzji organdw
regulujgcych dopuszczenie produktéw leczniczych do obrotu, jak i w obszarze decyzji organéw publicznych przyznajacych
i rozliczajacych dotacje i granty lub zwrot podatku VAT. Na moment publikacji niniejszego sprawozdania nie otrzymano
od wspomnianych organdw zadnych informacji dotyczacych przesunigcia w realizowanych procesach. Utrzymujacy sig stan
pandemii, w tym m.in. ograniczenie ruchu pasazerskiego mogg rowniez wptyngc na tymezasowa koniecznos¢ zredukowania
aktywnosci marketingowej Spotki w obszarze business development, a takze na wstrzymanie kluczowych decyzji biznesowych
w ramach prowadzonych rozmow.

Wskazane powyzej ryzyka w poszczegalnych obszarach pozostajg szczegdlnie aktualne w zwigzku z trzecia falg zagrozenia
epidemicznego. W celu zapobiezenia lub minimalizacji ww. ryzyk, Zarzad Spétki na biezgco monitorowat i weigz monitoruje
zaréwno sytuacje globalng, jak tez przebieg wspdtpracy z kontrahentami i sytuacje wewnetrzng Spotki, starajac sig
z odpowiednim wyprzedzeniem dostosowac plany i strategie Spatki do sytuacji epidemicznej oraz wystepujacych w wyze]
opisanych obszarach zagrozen i ich zmian. W przypadku wystapienia istotnych nowych okolicznosci zwigzanych z pandemig
koronawirusa SARS-CoV-2 i majacych wptyw na dziatalnosc, Spatka bedzie wprowadzac stosowne rozwigzania, dostosowujac
sig rowniez do wszelkich obowigzujgcych decyzji administracyjnych.

Do pozostatych zdarzen majacych miejsce w I potroczu 2021 roku nalezg:

»  Zakoriczenie wspotpracy z Vaxine Pty Ltd. w ramach zawartego we wrzesniu 2020 roku porozumienia Memorandum of
Understanding (,MoU”) dotyczacego wypracowywania uzgodnien w odniesieniu do rozwoju procesu, produkcji
i komercjalizacji produktu Covax-19™, bedacego potencjalng szczepionka na chorobg COVID-19. W terminie obowigzywania
MoU strony prowadzity prace nad uzgodnieniem warunkdw potencjalnych umow, w wyniku czego Spétka przygotowata
i wystata w styczniu 2021 roku do partnera ofertg wspotpracy, wypetniajac tym samym postanowienia zawartego
porozumienia. Mimo uptywu waznosci ztozonej oferty, firma Vaxine Pty Ltd. nie podjeta zadnych dalszych krokow zwigzanych
zww. oferta. W zwigzku z powyzszym, majac na uwadze okreslony powyzej cel porozumienia MoU, Spotka przyjeta, iz druga
strona porozumienia nie uznata zawarcia umow dotyczacych produktu Covax-19™ z Mabion za stosowne, co byto
dopuszczalne na mocy MoU.

»  Otrzymanie w dniu 31 marca 2021 roku pozwu ztozonego przez Altiora d. 0.0. z siedzibg w Zagrzebiu (,Altiora™). Zgodnie
7 trescig pozwu Altiora domaga sig zasgdzenia od Spdtki kwoty 359 tys. euro z tytutu wynagrodzenia naliczonego przez
Altiora w zwigzku z jedng z taczacych strony umow dotyczacych realizacji badan klinicznych (umowa ,Master Service
Agreement” z lipca 2013 roku), ktdra wedle twierdzen pozwu i w opinii Altiora nadal obowiazuje. Warto$c przedmiotu
sporu nie jest w ocenie Spatki znaczaca, a ponadto umowa nie ma obecnie strategicznego znaczenia dla Spotki, poniewaz
istniejg inne spotki o profilu CRO, ktére moga Swiadczy¢ takie ustugi. Szacunkowe potencjalne koszty zwigzane
7 postepowaniem sgdowym wedtug najlepszej wiedzy zostaty odpowiednio rozpoznane w sprawozdaniu finansowym Spotki
sporzadzonym na dzien 30 czerwca 2021 roku, w zwigzku z czym spor sadowy nie powinien mie¢ negatywnego wptywu
finansowego na Spatke. Spotka kwestionuje zadanie pozwu zardwno co do zasady, jak i co do wysokosci. W opinii Spotki
wytoczone przeciwko niej powddztwo jest bezzasadne, a zgtoszone w nim zadania nie majg podstaw prawnych i faktycznych.
Spatka ztozyta odpowiedz na pozew, w ktdrej przedstawita twierdzenia i dowody wraz z zarzutami, dowodzacymi
bezzasadnosci powddztwa. Spétka zamierza rdwniez skierowac na droge sadowa wtasne roszczenia posiadane w stosunku
do Altiora z tytutu odszkodowania za szkody spowodowane nienalezytym wykonaniem umowy. W dniu 8 czerwca 2021,
Sad Okregowy w todzi wydat postanowienie w przedmiocie skierowania sprawy do mediacji oraz wyznaczenia osoby
mediatora i czasu trwania mediacji na 4 miesiace.
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»  Planowa inspekcja GMP prowadzona w styczniu 2021 roku w siedzibie Spotki przez Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny,
weryfikujaca zgodnosc warunkéw wytwarzania badanych produktow leczniczych oraz oceniajaca dziatalnosc Spotki
w zakresie rozszerzonego zakresu Zezwolenia na Wytwarzanie o Import Badanych Produktow Leczniczych. Inspekcja
zakoniczyta sig pozytywna rekomendacja w zakresie certyfikacji Spotki w obu obszarach. W dniu 13 kwietnia 2021 roku
Spotka otrzymata certyfikat GMP obejmujacy wytwarzanie i import badanych produktéw leczniczych.

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, ktdre s istotne dla oceny mozliwosci realizacji zobowigzan przez
Mabion S.A.
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