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1 ORGANIZACJA MABION S.A.

1.1 Podstawowe informacje o Spétce

Mabion S.A. (,Spotka”, ,Mabion"”) powstata w dniu

29 pazdziernika 2009 roku w wyniku przeksztatcenia

spotki Mabion spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
zarejestrowanej w dniu 30 maja 2007 roku, w spétke akcyjna.
Mabion S.A. jest zarejestrowana w Rejestrze Przedsiebiorcéw
Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonym przez Sad
Rejonowy dla kodzi-Srédmiesécia w kodzi, XX Wydziat
Krajowego Rejestru Sagdowego pod numerem KRS 0000340462.
Spotce nadano réwniez numer identyfikacji podatkowej

NIP: 7752561383 i statystyczny numer identyfikacji

REGON: 100343056.

Dane teleadresowe

Nazwa (firma): Mabion Spotka Akcyjna

Siedziba: Konstantynéw tédzki

Adres: ul. gen. Mariana Langiewicza 60,
95-050 Konstantynow tédzki

Numery telekomunikacyjne: tel. (+48 42) 207 78 90

Adres poczty elektronicznej: info@mabion.eu

Adres strony internetowej  www.mabion.eu

Mabion jest spétka biotechnologiczna specjalizujaca sie

W rozwoju i wytwarzaniu wtasnych lekéw w technologii biatek
rekombinowanych, ktéra to obecnie jest fundamentem

w uzyskiwaniu nowoczesnych preparatéw do walki

Z najpowazniejszymi schorzeniami, na przyktad w obszarze
onkologii, neurologii, czy autoimmunologii. Od roku 2021
Spotka rowniez wykorzystuje rozwiniete przez siebie
technologie nie tylko do rozwoju projektéw wiasnych w postaci
terapii celowanych, ale tez do realizowania zlecen
komercyjnych dla partneréw.

Doswiadczenie Spotki w obszarze badawczo — rozwojowym,
analitycznym, oraz regulacyjnym umozliwity jej realizacje
zlecenia komercyjnego dla partnera, firmy Novavax Inc.

w zakresie transferu metod analitycznych i procesu wytwarzania
antygenu szczepionkowego w postaci biatka rekombinowanego,
stanowigcego substancje czynna szczepionki przeciwko
infekcjom SARS-CoV-2. Sukces prac zwigzanych z transferem
technologii, jak tez dostepne moce produkcyjne w standardzie
GMP (ang. Good Manufacturing Practice) umozliwity Spdtce
podpisanie i rozpoczecie realizacji kolejnej umowy z Novavax,
na kontraktowe, komercyjne wytwarzanie antygenu
szczepionkowego.

Jesli chodzi o projekty wtasne Spétki, to najbardziej
zaawansowanym projektem jest MabionCD20, proponowany
lek biopodobny wzgledem lekéw referencyjnych
MabThera/Rituxan (Roche). Spotka, do tej pory zrealizowata
w projekcie wiekszos¢ prac (rozwdj technologii, narzedzi

T Nazwa wiasna.

analitycznych, badania kliniczne fazy Ill, zwiekszanie skali
produkcji do skali komercyjnej wraz z walidacja).

Do zrealizowania pozostaje badanie pomostowe kliniczne

na ograniczonej populacji pacjentéw majace na celu wykazanie
rownowaznosci leku wytwarzanego w skali komercyjnej

z produktem wczesniej testowanym w badaniu fazy Il
pochodzacym ze skali klinicznej, jak tez badanie analityczne.
Spétka obecnie aktualizuje harmonogramy prac, tak aby uktad
dziatan w kontekscie realizacji projektow wiasnych i zlecen
komercyjnych umozliwiat optymalne wykorzystanie
posiadanych zasobow oraz generowanych wynikéw
finansowych, czego konsekwencja bedzie optymalny uktad
przychoddw w horyzoncie krotko-, srednio-

i dtugoterminowym.

1.2 Oddziaty

Spotka nie posiada wyodrebnionych oddziatdéw w rozumieniu
ustawy o rachunkowosci.

Spotka posiada obecnie dwa centra (zaktady) — Centrum
Badawczo-Rozwojowe (CBR)" w todzi przy ul. Fabrycznej 17
i Kompleks Naukowo-Przemystowy Biotechnologii Medycznej
w Konstantynowie ddzkim przy ul. Gen. Mariana Langiewicza 60,
bedacy zarazem siedziba statutowa Spotki.

1.3 Zmiany w zasadach zarzadzania
Spotka

W roku 2021 nie wystapity zmiany w podstawowych zasadach
zarzadzania Spotka.

1.4 Powiazania organizacyjne
lub kapitatowe

Mabion S.A. nie jest wtascicielem zadnych udziatéw ani akgji
innych podmiotow; nie wystepuja takze inne sytuacje, ktore
mogtyby prowadzi¢ do wnioskow, iz Spotka jest spotka
dominujaca w rozumieniu art. 4 § 1 ust. 4) Kodeksu Spotek
Handlowych.

Spotka nie nalezy bezposrednio ani posrednio do innego
podmiotu — wedtug najlepszej wiedzy Spétki nie istnieja
podmioty, ktdre spetniatyby przestanki definicji podmiotu
dominujacego wobec Spétki zgodnie z art. 4 pkt. 14) Ustawy

o ofercie publicznej i warunkach wprowadzania instrumentéw
finansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz

o spotkach publicznych (Ustawa o ofercie) oraz definicji spotki
dominujacej wobec Spdtki zgodnie z art. 4 § 1 ust. 4) Kodeksu
Spétek Handlowych. Ponadto wedtug najlepszej wiedzy Spotki,
akcjonariuszy i cztonkéw organdéw Spéitki nie taczy porozumienie,
o ktérym mowa w art. 87 ust. 1 pkt 5) oraz art. 87 ust. 4 Ustawy
o ofercie publicznej. Znaczni akcjonariusze nie maja praw gtosu
innych niz wynikajace z posiadanych akgji.



2 DZIALALNOSC MABION S.A.

2.1 Kalendarium

Styczen

W dniu 27 stycznia 2021 roku Zarzad Mabion S.A. przyjat dtugoterminowa strategie finansowania dziatalnosci
Spotki, obejmujaca catosciowe potrzeby kapitatowe wymagane do przeprowadzenia wszystkich dziatan
niezbednych w ocenie Zarzadu do ukonczenia procesu rejestracji leku MabionCD20 w EMA i rozpoczecia
jego sprzedazy. Przyjeta strategia finansowa sktadata sie z rownolegle realizowanych proceséw: emisji
akcji Spotki oraz rozpoczecia dziatanh majacych na celu pozyskanie inwestora strategicznego.

Luty

W dniu 16 lutego 2021 roku Zarzad Gietdy Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A. (,GPW") podjat uchwate
w sprawie dopuszczenia i wprowadzenia z dniem 18 lutego 2021 r. do obrotu gietdowego 500 akcji zwyktych
na okaziciela serii S Spétki wyemitowanych w ramach realizacji Programu Motywacyjnego. W tym samym

dniu ukazat sie komunikat Krajowego Depozytu Papieréw Wartosciowych S.A. (,KDPW") o rejestracji z dniem

18 lutego 2021 roku w depozycie papieréw wartosciowych 500 akgji zwyktych na okaziciela serii S Spotki.

W dniu 18 lutego 2021 roku doszto do zapisania 500 akgji zwyktych na okaziciela serii S Spotki na rachunkach
papieréw wartosciowych oséb uprawnionych, tym samym kapitat zaktadowy Spotki zostat podwyzszony

do kwoty 1.373.077,20 zt.

W dniu 23 lutego 2021 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki podjeto uchwate w sprawie
dalszego istnienia Spoétki oraz uchwate w sprawie podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spotki w drodze
emisji do 2.430.554 akcji zwyktych na okaziciela serii U (emisja w formie subskrypcji prywatnej

z wyfaczeniem prawa poboru).

Marzec

W dniu 3 marca 2021 roku Spétka zawarta z Novavax, Inc. z siedzibg w Stanach Zjednoczonych (,Novavax”)
umowe ramowa wraz z pierwszym zaméwieniem na ustugi kontraktowe w zakresie programu szczepionki
na COVID-19. Na podstawie umowy ramowej oraz dotagczonego do niej zlecenia, Spdtka przy udziale
Novavax przeprowadzita dziatania zwigzane z transferem technologii procesu produkcyjnego antygenu
szczepionki oraz proby techniczne w zaktadzie Spétki procesu w skali komercyjnej.

W dniu 3 marca 2021 roku Spétka zawarta z Polskim Funduszem Rozwoju S.A. (,PFR") porozumienie

w zakresie warunkéw brzegowych inwestycji PFR do kwoty 40 min zt z przeznaczeniem na zwigkszenie mocy
produkcyjnych Spétki, w szczegolnosci na potrzeby potencjalnej szerszej wspotpracy Spotki z Novavax.
Porozumienie ma charakter niewiazacy, przy czym inwestycja w kwocie 10 min zt zostata przez PFR
zrealizowana w marcu 2021 roku poprzez objecie akgji w ramach przeprowadzonej przez Spotke emisji akgji
zwyktych na okaziciela serii U.

W dniu 15 marca 2021 roku Spdtka zakonczyta emisje akcji zwyktych na okaziciela serii U. W ramach emisji
objete i optacone zostaty wszystkie oferowane 2.430.554 akgje serii U Spotki. Akcje serii U zostaty objete
przez 65 inwestordw, w tym trzech znaczacych akcjonariuszy Spétki, tj. Glatton sp. z o. 0., Twiti Investments
Limited oraz Polfarmex S.A. Warto$¢ emisji, rozumiana jako iloczyn liczby objetych akgji i ceny emisyjnej
(55,00 zt za jedna akgje), wyniosta ponad 133 min zt.

W dniu 23 marca 2021 roku Zarzad GPW podjat uchwate w sprawie dopuszczenia i wprowadzenia z dniem
25 marca 2021 r. do obrotu gietdowego 2.430.554 praw do akgji zwyktych na okaziciela serii U Spofki.

Kwiecien

W dniu 2 kwietnia 2021 roku nastgpita rejestracja w Krajowym Rejestrze Sagdowym podwyzszenia kapitatu
zaktadowego Spétki wskutek emisji akgji serii U, do kwoty 1.616.132,60 zt.

YIABION



Kwiecien

W dniu 14 kwietnia 2021 roku KDPW wydat oswiadczenie w przedmiocie warunkowej rejestracji w depozycie
papieréow wartosciowych 2.430.554 akcji zwyktych na okaziciela serii U.

W dniu 14 kwietnia 2021 roku Zarzad GPW podjat uchwate w sprawie dopuszczenia i wprowadzenia z dniem
19 kwietnia 2021 r. do obrotu gietdowego akcji zwyktych na okaziciela serii U Spotki.

W dniu 29 kwietnia 2021 roku Spotka podpisata z Mylan Ireland Ltd. (,Mylan”) aneks do umowy o wspétpracy
z 2016 roku (ang. Development and Commercialization Agreement), na mocy ktérego strony postanowity

o ograniczeniu wspdtpracy z Mylan w zakresie komercjalizacji leku MabionCD20 i wygasnieciu wytacznego
prawa Mylan do sprzedazy MabionCD20 na obszarze Unii Europejskiej i krajow batkanskich oraz prawa
pierwszenstwa do zawarcia umowy komercjalizacji MabionCD20 na obszarze Stanéw Zjednoczonych.

Czerwiec

W dniu 23 czerwca 2021 roku Spdtka otrzymata od Novavax drugie zlecenie na wykonanie okreslonych
aktywnosci w ramach umowy ramowej z marca 2021 roku. Zlecenie umozliwiato Spotce wczesniejsze
zamoéwienie kluczowych surowcéw do produkgji na poczet potencjalnego wowczas przysztego procesu
komercyjnego wytwarzania substancji czynnej przez Spotke na rzecz Novavax.

Lipiec

W dniu 30 lipca 2021 roku Spotka przyjeta wspdlny program prac dla dopuszczenia MabionCD20 do obrotu
na rynkach europejskim i amerykanskim oraz ukonczyta proces uzgadniania z regulatorami i tym samym
wypracowata ostateczny zakres danych oraz badania klinicznego do wniosku rejestracyjnego na rynku
europejskim. Kluczowe elementy strategii regulacyjnej Spotki nie ulegty zmianie.

Sierpien

W dniu 10 sierpnia 2021 roku Spotka otrzymata pozytywng decyzje Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii

w sprawie zmiany zezwolenia nr 301 na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej na terenie £odzkiej Specjalnej
Strefy Ekonomicznej. Zmiana nastapita na wniosek Spétki i objeta przedtuzenie terminu na poniesienie

na terenie Strefy wydatkéw inwestycyjnych i zakonczenie inwestycji do dnia 31 grudnia 2024 r.

Pazdziernik

W dniu 8 pazdziernika 2021 roku Spotka zawarta z Novavax umowe w przedmiocie komercyjnej produkgji
kontraktowej (ang. Master Contract Manufacturing Agreement) wraz ze Specyfikacja Warunkdw Zlecenia,

na mocy ktorych Spédtce zlecono wytwarzanie na skale komercyjng w standardzie GMP (Dobrej Praktyki
Wytwarzania, ang. Good Manufacturing Practice) na rzecz Novavax antygenu szczepionki na COVID-19

pod nazwa Nuvaxovid ®. Umowa zostata zawarta na czas okreslony do konca 2025 roku, z opcja jej
przedtuzenia. taczna warto$¢ umowy w okresie jej obowigzywania, zostata oszacowana na 372 min $.

W ramach umowy strony ustality wolumen i harmonogram produkgji dla kazdego roku, przy czym moga one
ulega¢ modyfikacjom.

W dniach 11, 14 i 22 pazdziernika 2021 roku Spétka powzieta wiadomosé o wydaniu przez stosowne instytucje
pozwolen na prowadzenie przez Spotke badania klinicznego leku MabionCD20 u pacjentéw z reumatoidalnym
zapaleniem stawow na terenie odpowiednio Polski, Gruzji i Belgii.

Listopad

W dniu 17 listopada 2021 roku Spdtka otrzymata od Mylan oswiadczenie o wypowiedzeniu umowy z 2016 roku
o wspotpracy w zakresie komercjalizacji leku MabionCD20, zmienionej aneksem z kwietnia 2021 roku.
Wypowiedzenie umowy nastgpito z zachowaniem 90-dniowego okresu wypowiedzenia i nie niosto za soba
koniecznosci dokonywania ptatnosci lub dodatkowych zobowigzan finansowych dla Spotki.

W dniu 19 listopada 2021 roku Spotka zawarta z Novavax umowe jakosciowa (ang. Quality Agreement)
obejmujgcag uzgodnienia techniczne i regulacyjne dotyczace produkcji na skale komercyjna antygenu
szczepionki na COVID-19 pod nazwa Nuvaxovid®, w tym odpowiednich norm GMP. Umowa obowiagzuje
do konca trwania Umowy Produkcyjnej z pazdziernika 2021 roku. W tym samym dniu Spoétka ztozyta zgtoszenie
do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (,GIF") w przedmiocie zawarcia wyzej wymienionej umowy.




Listopad

W dniu 30 listopada 2021 roku Spétka zawarta z Adolf Kiihner AG z siedzibg w Szwajcarii umowe zakupu

4 bioreaktoréw o pojemnosci 2500 litréw kazdy. Dwa bioreaktory beda stanowi¢ element drugiej linii
wytworczej Spotki, a dwa kolejne postuza do wymiany istniejacych bioreaktorow w ramach modernizacji
zaktadu, tym samym zakup powyzszych bioreaktoréw pozwoli na podwojenie obecnych mocy wytworczych
Spotki. Spotka oczekuje, iz nowe bioreaktory beda zdolne do pracy wytwérczej od Il kwartatu 2023 roku.

Grudzien

W dniu 20 grudnia 2021 roku Spotka powzieta wiadomosé o wydaniu pozwolenia przez Ministerstwo
ds. Zdrowia na Ukrainie na prowadzenie przez Spotke badania klinicznego leku MabionCD20 u pacjentow
z reumatoidalnym zapaleniem stawdw na terenie Ukrainy.

W dniu 15 grudnia 2021 roku zakonczyta sie subskrypcja akgji zwyktych na okaziciela serii S Spétki emitowanych
w ramach realizacji Programu Motywacyjnego za rok 2020. Osoby uprawnione ztozyty oswiadczenia o objeciu

akgji serii S w tacznej liczbie 500 akgji.

2.2 Otoczenie rynkowe

Dziatalno$¢ Mabion S.A. koncentruje sie na prowadzeniu prac
badawczo-rozwojowych umozliwiajacych wdrazanie nowych
lekéw biotechnologicznych, w tym lekéw biopodobnych,
uzyskiwanych dzieki osiggnieciom wspotczesnej inzynierii
genetycznej.

Dziatalno$¢ Spotki obejmuje réwniez ustugi w zakresie rozwoju
i produkgji kontraktowej lekéw — CDMO (ang. Contract
Development and Manufacturing Organization). Pierwszym
klientem Spotki jest firma Novavax, Inc., a wspotpraca obejmuje
miedzy innymi produkcje przez Spdtke Mabion antygenu

do szczepionki przeciw COVID-19. Poszerzenie dziatalnosci
Spoétki o mozliwos¢ swiadczenia takich ustug wynika z dostepnych
mocy produkcyjnych w standardzie GMP oraz doswiadczenia
kadry w obszarze badawczo — rozwojowym, analitycznym,
klinicznym i regulacyjnym.

W obszarze wtasnych produktéw terapeutycznych
strategicznym celem Spétki jest rozwoj, produkgcja i sprzedaz
lekow stosowanych w terapii najpowazniejszych choréb,

np. nowotworowych, czy autoimmunologicznych. Rozwijane
przez Spotke leki biologiczne to stosowane w terapii celowanej
preparaty, charakteryzujace sie zdolnoscia rozpoznania czynnika
zwigzanego z choroba, np. receptora, ktérego nadekspresja
zZwigzana jest z istnieniem/rozwojem nowotworu i oddziatywania
tylko z nim. Odpowiednia inzynieria struktury takich lekéw

i dzieki temu wysoki stopien podobienstwa do biatek organizmu
pacjenta, sprawia, ze ukfad odpornosciowy traktuje przeciwciato
terapeutyczne jako wtasne biatko. Gwarantuje to potencjalnie
nizsza toksycznos¢ rozwijanych przez Spotke terapii i stanowi
istotng korzys¢ dla pacjenta. Najbardziej rozwinigtym projektem
Spotki jest obecnie biopodobny lek MabionCD20, dla ktérego
lekami referencyjnymi sa MabThera/ Rituxan (rytuksymab) (Roche).

Szczepionki przeciw COVID-19

Rynek szczepionek przeciw infekcji COVID-19 w 2021 roku
ulegt bardzo dynamicznemu rozwojowi, obejmujac swym
zasiegiem caty swiat.

Na terenie UE, do konca 2021 roku catkowita ilos¢ podanych
dawek szczepionki przeciw infekcji COVID-19 wyniosta

772 miliony sztuk, gdzie poziom zaszczepienia dwoma
dawkami catosci spoteczenstwa wynidst 68,8%, a trzema
szczepionkami 32,7%?2. Z aktualnych dowoddw naukowych?
wynika, ze wszystkie szczepionki dopuszczone do stosowania
w Unii sa wysoce skuteczne, jesli chodzi o ochrone przed
hospitalizacja, powaznym przebiegiem choroby i zgonem,

a skutecznos¢ w odniesieniu do populacji ogétem wynosi
ponad 80 proc. Istnieje wyrazny zwigzek miedzy poziomem
zaszczepienia a odsetkiem osdb hospitalizowanych i odsetkiem
zgondw: czym wyzszy jest wskaznik zaszczepienia, tym nizsze
jest ryzyko hospitalizacji lub zgonu.

Dowody wskazujg na to, ze dawki przypominajace istotnie
zwiekszaja ochrone przed zakazeniem i ciezkim przebiegiem
choroby*. Z uwagi na mutagennos¢ wirusa, jak i potrzebe
dostosowywania ich do potrzeb réznych grup wiekowych

(np. szczepionki dedykowane dzieciom), a takze obnizaniem sie
odpornosci wywotanej szczepieniem w czasie, konieczne sa
dostepnos¢ szczepionek o profilu bezpieczenstwa umozliwiajacym
dtugoterminowe stosowanie, dalsze prace rozwojowe

i wprowadzanie nowych rodzajow szczepionki. Wszystko to
powoduje, ze rynek szczepionek przeciw COVID-19 jest rynkiem
atrakcyjnym, o duzym potencjale wzrostu. Wedtug raportu
Coherent Market Insights warto$¢ globalnego rynku szczepionek
przeciw COVID-19 szacowana byta na 38,56 miliarda $ w 2021 roku
i oczekiwano, ze w latach 2021-2028 rynek bedzie rost w tempie
56.1% CAGR osiagajac wartos¢ 95,98 miliarda $ do 2028 roku®.

2 https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/covid-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
3 https://www.ecdc.europa.eu/en/current-risk-assessment-novel-coronavirus-situation; Sikora, Dominika, and Piotr Rzymski. "COVID-19 Vaccination and Rates of
Infections, Hospitalizations, ICU Admissions, and Deaths in the European Economic Area during Autumn 2021 Wave of SARS-CoV-2." Vaccines 10.3 (2022): 437.

https://www.mdpi.com/2076-393X/10/3/437/htm

4 https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-europeans_pl
> https://www.coherentmarketinsights.com/market-insight/corona-virus-vaccines-market-4320
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Obecnie dostepne typy szczepionek mozna sklasyfikowac w
jednej z czterech podstawowych grup: genetyczne, biatkowe,
wektorowe oraz inaktywowane/atenuowane.

Tabela 1. Rynek szczepionek na COVID-1965.

Rodzaje szczepionek na COVID-19

szczepionki wprowadzajace co

Szczegdbtowy opis grup wraz z informacja na temat firm
rozwijajacych poszczegdlne produkty przedstawia ponizsza
tabela.
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szczepionki
ze zdezaktywowanym
lub atenuowanym
materiatem wirusa

szczepionki wytworzone
z ostabionego koronawirusa
lub koronawirusa usmierconego
metodami chemicznymi

Szczepionka firmy Novavax (Nuvaxovid ®) zostata dopuszczona
do obrotu na terenie Unii Europejskiej w grudniu 2021 roku

i zakontraktowana przez Komisje Europejska na poziomie
100 min dawek, plus potencjalnie dodatkowe 100 mIn dawek
w latach 2021-2023". Szczepionka Nuvaxovid® jest
szczepionka biatkowa, ktora wykorzystuje nowa technologie
rekombinacji biatka S koronawirusa SARS-CoV-2.
Innowacyjnosc tej szczepionki dotyczy wytwarzania biatka S
wirusa metoda rekombinacji w komérkach owadzich (a nie

w komorkach drozdzy jak to ma miejsce np. w szczepionce
przeciw wzw B). Komorki owadzie sa tutaj matymi fabrykami,
ktére produkuja rekombinowane biatko koronawirusa. Dzieki
temu produkcja szczepionki jest szybsza w poréwnaniu

do szczepionek konwencjonalnych. Bezpieczenstwo

i skutecznos¢ klinicznag szczepionki oceniono w dwéch
kontrolowanych badaniach z randomizacjg, w ktérych wzieto
udziat ponad 45 000 ochotnikéw w wieku >18 lat. taczna
analiza wynikéw badan klinicznych Il fazy przeprowadzonych
w USA i WB wskazuje, ze skutecznos¢ szczepionki wynosi
Srednio 90% w zapobieganiu objawowemu COVID-19.8

Spétka Mabion ze swoim nowoczesnym zapleczem
produkcyjnym w standardzie GMP i unikalnym w skali Polski
doswiadczeniem w rozwoju zaawansowanych technologicznie
lekéw biologicznych stata sie naturalnym partnerem dla
globalnych firm rozwijajacych szczepionki biatkowe zaréwno
w zakresie rozwoju klinicznego i regulacyjnego, jak

i wytwarzania na tego produktu w skali komercyjnej.

W dniu 8 pazdziernika 2021 roku, w nastepstwie zakonczenia

Informacje wtasne Spétki, L.E.K, WHO.

© ® N o

0 Raport L.E.K opracowany na zlecenie Spotki, publikowany 8 lutego 2022 .
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z sukcesem przez Mabion transferu procesu wytwarzania
oraz metod analitycznych, Spétka zawarta z firmg Novavax
umowe produkcyjng w przedmiocie komercyjnej produkgji
kontraktowej antygenu do szczepionki Nuvaxovid®.

Do dnia publikagji niniejszego raportu prace w ramach umowy
przebiegaty zgodnie z przyjetym harmonogramem, a szczegoty
realizowanych proceséw zostaty przedstawione w punkcie 4.2
niniejszego raportu.

Wspotpraca z firma Novavax rozpoczeta istotny nowy rozdziat
w dziatalnosci Spotki. Mabion uzupetniajgc swoj profil jako
wytworcy lekow whasnych, w celu efektywnego wykorzystania
wolnych mocy produkcyjnych oraz posiadanych kompetencji,
zaczat oferowac ustuge produkgji kontraktowej lekéw — CDMO
(ang. Contract Development and Manufacturing Organization).

Na rok 2021, warto$¢ globalnego rynku CDMO szacuje sie

na ok. 70 mld €, z czego rynek CDMO dla lekéw biologicznych
wynosi 22 mld € z oczekiwana Srednioroczna stopa wzrostu

w latach 2020 — 2022 na poziomie 5,9%°. Mabion jako
zintegrowana firma biotechnologiczna, ktérej kompetencje
obejmuja caty tancuch wartosci rozwoju lekéw biopodobnych,
ma duze szanse na pozyskanie kontraktéw na rynku CDMO
mimo silnej konkurengji. Rynek CDMO jest rynkiem o ogromnym
potencjale rozwoju, z racji statego wzrostu wydatkéw na badania
i rozwoj w farmakologii, wzrost liczby molekut w fazie
rozwoju oraz wieksza sktonnos¢ firm farmaceutycznych

i biotechnologicznych do korzystania z outsourcingu produkgji®.

https://malta.representation.ec.europa.eu/news/commission-approves-new-contract-potential-covid-19-vaccine-novavax-2021-08-04_en
https://szczepienia.pzh.gov.pl/piata-szczepionka-przeciw-covid-19-dopuszczona-do-obrotu-w-unii-europejskiej/
Raport L.E.K opracowany na zlecenie Spotki, publikowany 8 lutego 2022 r.. Mordor Intelligence; Daedal Research; BCC Research; Visiongain; L.E.K. interviews and analysis



Sprawozdanie Zarzadu z dziatalnosci MABION S.A. za rok 2021

Leki biopodobne

Leki biopodobne to dynamicznie rozwijajacy sie obszar swiatowej
farmagji. Zgodnie z definicjg przyjeta przez regulatoréw rynku
farmaceutycznego lek biopodobny to lek biologiczny podobny
do innego leku biologicznego, ktéry juz zostat dopuszczony

do stosowania. Przy rejestracji produkt biopodobny jest
poréwnywany i oceniany wzgledem produktu referencyjnego.
Powinien by¢ do niego jak najbardziej podobny i nie wykazywac
klinicznie znaczacych réznic. Jak pokazuja raporty i opracowania
analityczne, leki biopodobne z roku na rok zwiekszajg swdj udziat
w Swiatowej sprzedazy, gtéwnie z uwagi na zwiekszajace sie
zapotrzebowanie na leki biologiczne, jak i wygasanie patentow
lekoéw referencyjnych. Wedtug IQVIA latach 2015 -2020 roczna

skumulowana stopa wzrostu (CAGR) dla lekéw biopodobnych
wyniosta 78%, a rynek w 2020 roku osiggnat wartos¢ 17,9 mid $."

W zaleznosci od zrodta i doboru ram czasowych, CAGR dla rynku
lekéw biopodobnych w najblizszych latach powinna waha¢ sie

w przedziatach od 15%'? do 25,6%', przy szacunkowej wartosci
globalnego rynku w roku 2028 osiggajacej okoto 225 mid $
(wedtug opracowania ,Biosimilar Market Global Biosimilar Market
Insights and Forecast to 2028"'). Eksperci IQVIA podaja bardziej
ostrozne szacunki (75 mld $ w 2030 r), nie mnigj i ich zatozenia
rowniez zaktadaja dynamiczny i staty wzrost rynku lekow
biopodobnych.

Tabela 2. Ewolucja wartosci sprzedazy lekéw biopodobnych na swiecie':

Zmiany wartosci globalnej sprzedazy lekdéw biopodobnych (w $)
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W Historyczna

WSsréd czynnikéw wspierajacych rozwéj rynku lekow
biopodobnych, autorzy opracowan wymieniaja takie jak:

> globalny wzrost zachorowalnosci na choroby onkologiczne
i immunologiczne,

> wprowadzenie na rynek lekow biopodobnych przez rézne
podmioty (zaréwno przez najwieksze firmy farmaceutyczne,
jak i mniejsze firmy z globalnym zasiegiem),

> sprzyjajace otoczenie prawne dla tego typu inwestygji,
majace przetozenie na zwiekszenia liczby wprowadzanych
na rynek lekéw biopodobnych,
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> wygasanie patentéw wielu dobrze sprzedajacych sie lekow
biologicznych (w przedziale lat 2021-2030 ochrone
patentowa stracg leki, ktorych taczna wartos¢ sprzedazy
w 2020 roku wyniosta okoto 144 mlid $),

> pozytywny odbior lekdw biopodobnych wsrdd lekarzy
i pacjentow,

> nizsze ceny lekdw biopodobnych wzgledem lekdéw
oryginalnych (Srednio ok. 30-40%)', co umozliwia szerszy
dostep do zaawansowanych i nowoczesnych terapii
pacjentom.

https://www.iqvia.com/blogs/2021/12/biosimilars-to-continue-rapid-growth-over-the-next-decade
https://www.iqvia.com/blogs/2021/12/biosimilars-to-continue-rapid-growth-over-the-next-decade
https://www.globenewswire.com/news-release/2022/02/14/2384085/0/en/Biosimilars-Market-to-Reach-$-103-94-Billion-by-2028-Low-Priced-Biosimilars-to-Boost-

https://www.iqvia.com/blogs/2021/12/biosimilars-to-continue-rapid-growth-over-the-next-decade
W odpowiedzi na wysokie koszty lekéw biologicznych stosowanych we wskazaniach onkologicznych w kilku krajach wprowadzono przepisy, ktére zwiekszaja

wykorzystanie lekow biopodobnych. Na przyktad w Hiszpanii i Polsce ceny lekéw biopodobnych musza by¢ nizsze od cen lekéw oryginalnych odpowiednio o co
najmniej 25% i 40%, a w Norwegii leki biopodobne stosowane w onkologii uzyskaty wiekszo$¢ kontraktéw szpitalnych, co przyczynito sie do zwiekszenia liczby lekow
biopodobnych. Na podst.: https://www.iqvia.com/blogs/2021/12/biosimilars-to-continue-rapid-growth-over-the-next-decade
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Jednoczesnie wskazuje sig, ze koszty i ztozonosé rozwoju
lekéw biopodobnych moga stanowi¢ wyzwanie dla rozwoju
tego rynku. Aktualne dane wskazujg, iz koszt rozwoju leku
biopodobnego waha sie w przedziale od 100 do 200 min $
i trwa $rednio 8-10 lat".

Europejska Agencja Lekéw (EMA), bedaca organem
zapewniajacym koordynacje oceny i nadzoru produktow
leczniczych stosowanych u ludzi na catym terytorium UE, jest
liderem w opracowywaniu regulacji dotyczacych produktéw
biopodobnych. W 2004 r,, EMA ustanowita ramy prawne dla
przegladu i rozwoju lekéw biopodobnych, a w kolejnych
latach opracowata i udoskonalita kompleksowy zestaw
wytycznych regulacyjnych.

Ze wzgledu na wiodaca pozycje na swiecie w zakresie
regulagji i zatwierdzen produktéw biopodobnych rynek lekéw
biopodobnych w Europie rozwijat do tej pory najbardziej
dynamicznie. Obecnie 90% Swiatowej sprzedazy lekéw
biopodobnych odbywa sie w Europie’®.

Zgodnie z opracowywanymi rokrocznie przez firme IQVIA
na zlecenie Komisji Europejskiej raportami pt. ,The Impact of
Biosimilar Competition in Europe”', jedna z przestanek dla
wprowadzenia lekéw biopodobnych byto zwiekszenie
konkurencji cenowej, przektadajacej sie na obnizenie ceny
leku dla systemoéw opieki zdrowotnej i pacjentéw. Leki
biopodobne i ich wptyw na rynek nadal przynosza znaczne
oszczednosci systemom opieki zdrowotnej. Pomimo wptywu
pandemii COVID-19 na rok 2020, liczba przepisywanych
lekéw biopodobnych wygenerowata rekordowe oszczednosci
wynikajace z konkurencji biopodobnej. Oszczednosci
wynikajace z ceny katalogowej (z wytaczeniem poufnych
rabatow i znizek) do 2020 roku wyniosty 5,7 mld €

w pordéwnaniu z kosztem leku oryginalnego przed
wprowadzeniem leku biopodobnego, a liczba ta
prawdopodobnie bytaby jeszcze wyzsza, gdyby opierata sie
na cenach netto®.

Zwiekszona konkurencja wynikajaca z wprowadzenia

na rynek lekéw biopodobnych wplywa nie tylko na cene leku
referencyjnego dla danego leku biopodobnego, ale czesto
takze na ceny catej klasy produktéw w danej grupie
terapeutycznej. W przypadku wiekszosci klas terapeutycznych,
po wprowadzeniu lekéw biopodobnych na rynek czesto
obserwuje sie wzrost sprzedazy, spowodowany zwiekszeniem
dostepnosci terapii dla pacjentow.

Zwiekszanie dostepnosci lekow biopodobnych oraz rosnaca
konkurencja ich producentéw, pozwala na osiggniecie
wiekszych oszczednosci w obszarze systemow opieki
zdrowotnej poszczegolnych panstw europejskich

w perspektywie dtugoterminowe;j.

Regulator amerykanski (FDA) nieco pozniej niz europejski
otworzyt swoj rynek na leki biopodobne, niemniej

od roku 2018 zauwazalne byto zwigkszenie dynamiki prac

na gruncie legislacyjnym. Podjete dziatania dotyczyty przede
wszystkim zmian w podejsciu regulacyjnym i polegaty

na dostosowaniu go do realnych mozliwosci producentéw
lekéw w zakresie uzyskania biopodobienstwa wzgledem leku
oryginalnego. Posunigcie to miato na celu zmniejszenie barier
dla rozwoju lekéw biopodobnych na rynku amerykanskim oraz
osiggniecie istotnych oszczednosci w sektorze systemu opieki
zdrowotnej. Zatozenia te nie do konca okazaty sie trafne,

a wolniejsza niz w przypadku Europy penetracja rynku
amerykanskiego przez leki biopodobne spowodowana byta
w duzej mierze przez toczace sie spory patentowe pomiedzy
producentami lekow.

W 2021 roku nastapito kilka waznych wydarzen w dziedzinie
lekéw biopodobnych, w tym oczekiwane pierwsze oznaczenia
zamiennikéw przez FDA. Rynek lekéw biopodobnych wykazywat
staty wzrost, jednak ze wzgledu na mniejszg liczbe zatwierdzen
przez FDA w latach 2020 i 2021, odnotowano spadek
komercyjnych wdrozen. Szacuje sie, iz w latach 2021-2025
system opieki zdrowotnej w USA moze zaoszczedzi¢ dzieki
wprowadzeniu lekéw biopodobnych ok. 38 mid $, podczas
gdy najbardziej optymistyczne scenariusze zaktadaja
oszczednosci przekraczajgce nawet 120 mid $%'.

MabionCD20

Prowadzac prace nakierowane na rejestracje leku MabionCD20,
Spotka nieustajaco monitoruje otoczenie konkurencyjne
lekdw biopodobnych do MabThera/Rituxan (Roche), jak

i wyniki sprzedazowe leku oryginalnego dostosowujac
jednoczesnie swoje dziatania do sytuacji rynkowej.

W odniesieniu do leku MabThera/Rituxan firmy Roche, to
poczawszy od wprowadzenia w 2017 roku pierwszego leku
biopodobnego w Europie, sprzedaz leku referencyjnego
zaczeta spadad. Tendencja ta utrzymata sie w kolejnych latach
odnotowujac najwieksze spadki w USA, Europie i Japonii.
Jednoczesnie warto podkresli¢, ze dynamiczne wzrosty
sprzedazy osiggaty leki biopodobne do rytuksymabu
dopuszczone na rynki Europy i USA. Obecnie na rynku
europejskim dopuszczone do obrotu sa trzy leki biopodobne
do MabTherea/ Rituxan: Truxima (Teva), Rixhaton (Sandoz)

i Ruxience (Pfizer), a na terenie USA s3 to: Truxima (Teva),
Ruxience (Pfizer) i Riabni (Amgen/ Allergan). Na podstawie
analiz rynkowych mozna zatozy¢, iz na rynku europejskim

do obrotu bedzie dopuszczony jeszcze lek firmy Amgen?.

7 https://www.gabionline.net/reports/comparison-of-the-cost-of-development-of-biologicals-and-biosimilars
' https://www.gabionline.net/biosimilars/research/the-us-needs-to-learn-from-europe-to-increasing-access-to-biosimilars
' Ostatni raport IQVIA zostat opublikowany w grudniu 2021 r. - https://www.iqvia.com/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-competition-in-europe-2021

20 The Impact of Biosimilar Competition in Europe”, grudzien 2021 r.

21 https://www.ajmc.com/view/projected-us-savings-from-biosimilars-2021-2025

3 Raport L.E.K opracowany na zlecenie Spotki, publikowany 8 lutego 2022 .



Tabela 3. Sprzedaz leku MabThera w Europie w latach 2017-20212*

W raporcie finansowym za 2021 rok firma Roche podaje, iz ich Zgodnie z przewidywaniami analitykdw rynku, wyniki sprzedazy
globalna sprzedaz leku MabThera/Rituxan wyniosta 2,5 mld CHF, dla leku MabThera/Rituxan beda spadac w kolejnych latach.
co stanowi spadek o0 38% w stosunku do roku poprzedniego®. Obecnie szacuje sie, ze globalny rynek czasteczki rytuksymabu

jest wart 49 mld €, z czego 1,8 mld€ jest generowane przez
leki biopodobne?.

Tabela 4. Segmentacja wartosci rynku MabThera/ Rituxan?’.
Podziat wartosci rynku rytuksymabu (2021 r.) w mld EUR

Inne wskazania”
26%

Chtoniak Reszta swiata 21%
Lo o
nieziarniczy** UE 26% Roche 36%
i reumatoidalne °

zapalenie Leki
stawow USA 52% biopodobne
74% 64%

USA 56%

UE 44%

> szacuje sie, ze przewlekte biataczki limfatyczne i inne > szacuje sie, ze penetracja lekdw biopodobnych wedtug
wskazania, w tym zastosowania niezarejestrowane, wolumenu wynosi okoto 55% w USA i okoto 80% w UE,
reprezentujg okoto 27% wartosci rynku, > Ceny katalogowe lekéw biopodobnych sa o okoto15-25%
> USA i UE reprezentuja okoto 80% wartosci rytuksymabu nizsze od cen katalogéw lekéw innowacyjnych.
wprowadzanego na rynek przed opracowaniem lekéw
biopodobnych,

% https://www.roche.com/investors/rofis.htm
> https://www.roche.com/investors/reports/
% Raport L.E.K opracowany na zlecenie Spotki, publikowany 8 lutego 2022 r.
7 Raport L.E.K opracowany na zlecenie Spotki, publikowany 8 lutego 2022 .

™~

™~

YIABION 8



Europejski rynek lekéw biopodobnych do rytuksymabu we
wskazaniach NHL (chtoniak nieziarniczy) i RA (reumatoidalne
zapalenie stawow) jest wyceniany na okoto 784 min €.

Oczekuije sie, ze w latach 2020-24 wzrost penetracji rynku
biopodobnych lekéw bedzie wynosit 4,1% rocznie i zostanie
nieco zniwelowany przez spadek cen®.

Tabela 5. Sprzedaz lekéw biopodobnych do MabThera w Europie we wskazaniach NHL
(chtoniak nieziarniczy) i RA (reumatoidalne zapalenie stawow)?.

137

122

662 783

Wartos¢ amerykanskiego rynku lekéow biopodobnych do
rytuksymabu w 2024 roku moze wynies$¢ okoto 1,7 mid €.

112

F = Prognoza

Oczekuije sie, ze dalszy wzrost penetracji rynku lekow
biopodobnych bedzie napedzat wzrost wartosci o 0,6% rocznie
w latach 2024-28%.

Tabela 6. Sprzedaz lekéw biopodobnych do Rituxan w USA we wskazaniach NHL i RA3".

403

204 1398

664

Obecnie zapotrzebowanie na leki stosowane w onkologii

i w schorzeniach autoimmunologicznych przewyzsza
mozliwosci produkcyjne dostawcdw i ograniczone jest
mozliwosciami finansowymi krajowych systeméw ochrony
zdrowia. W Europie rynek dostepny (definiowany jako rynek
dostepny dla konkurencji biopodobnej, m.in. z uwagi na utrate

Raport L.E.K opracowany na zlecenie Spotki, publikowany 8 lutego 2022 r.
Raport L.E.K opracowany na zlecenie Spotki, publikowany 8 lutego 2022 r.
Raport L.E.K opracowany na zlecenie Spotki, publikowany 8 lutego 2022 r.
Raport L.E.K opracowany na zlecenie Spotki, publikowany 8 lutego 2022 r.
.The Impact of Biosimilar Competition in Europe”, grudzien 2021 r.

431

1410

F = Prognoza

ochrony patentowej lekdw oryginalnych) stanowi od 10% do 40%
catego rynku lekéw biologicznych w poszczegélnych krajach®.
Zastosowanie lekow biopodobnych, daje szanse na obnizenie
kosztow leczenia, a co za tym idzie objecie terapia wiekszej
liczby pacjentéw, dlatego jest tak istotne dla systemow opieki
zdrowotne;j.



2.3 Otoczenie regulacyjne

Rejestracja leku biopodobnego na rynku Unii Europejskiej

i Stanéw Zjednoczonych wymaga spetnienia szeregu norm
dotyczacych jakosci oraz skutecznosci i bezpieczenstwa
produktu. Program badan analitycznych, przedklinicznych oraz
klinicznych musi by¢ dostosowany do restrykcyjnych i niekiedy
sprzecznych ze sobg wytycznych honorowanych przez europejski
i amerykanski urzad rejestracyjny (EMA i FDA), ktore oprécz
standardowych regulacji istotnych dla rozwoju oryginalnych
lekéw biologicznych, obejmuja takze rygorystyczne zapisy
dotyczace badan poréwnawczych z produktem referencyjnym.
Ostatni rok nie przyniost zasadniczych zmian w zakresie
regulacji badan i danych, ktére nalezy przedstawi¢ w celu
rejestracji leku biopodobnego. Opublikowane zostaty natomiast
nowe wytyczne majace wptyw na proces przedklinicznego

i klinicznego rozwoju lekéw biopodobnych, a takze szczepionek
przeciwko COVID-19, ktérych wytwarzanie kontraktowe
stanowi nowy obszar prac w dziatalnosci spétki. W Europie
powstat szereg nowych wytycznych umozliwiajacych wdrozenie
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, ktdre maja na celu
harmonizacje dziatan zwigzanych z prowadzeniem badan
klinicznych pomiedzy krajami cztonkowskimi, a takze
zwiekszenie ich transparentnosci.

Ponizej przedstawiamy opis najwazniejszych regulacji
wystosowanych w 2021 roku przez Europejska Agencje Lekow
(EMA) i Amerykanski Urzad ds. Lekéw i Zywnosci (FDA), ktére
bezposrednio lub posrednio dotycza obszaru dziatalnosci
spotki Mabion.

Wytyczne EMA (Europejskiej Agencji Lekow)
z 2021 roku

> EMA/698382/2021 ,Guideline for the notification of serious
breaches of Regulation (EU) No 536/2014 or the clinical trial
protocol”, 13 December 2021

Wytyczna przedstawia sposoby notyfikacji powaznych naruszen
protokotu badania klinicznego, ktére zgodnie z nowymi
regulacjami klinicznymi (No 536/2014) maja byc¢ na biezaco
zgtaszane przez Sponsora do lokalnych urzedéw w krajach
cztonkowskich UE. Przed wejsciem w zycie wytycznej nie byto
obowiazku notyfikacji, totez Spétka opracowata procedury oraz
dedykuje niezbedny personel do nadzorowania CRO (ang.
Clinical Research Organization) w tym zakresie.

> EMA/CHMP/ICH/544570/1998 ,ICH guideline E8 (R1) on
general considerations for clinical studies Step 5", 14
October 2021

Rewizja wytycznej opublikowanej w 1997 roku. Dokument
opisuje nastepujace zagadnienia:

= Uniwersalnie akceptowane zasady i sposoby

postepowania przy projektowaniu i przeprowadzaniu
badan klinicznych, ktére majag na celu ochrone zdrowia
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uczestnikéw i ograniczenie ryzyka odrzucenia danych
przez agencje regulacyjne;

= Sposoby zapewnienia jakosci w ramach projektowania
i przeprowadzania badan klinicznych, wigczajgc w to
wczesng identyfikacje krytycznych czynnikéw istotnych
dla jakosci badania oraz zarzgdzanie zwigzanym z nimi
ryzykiem;

= Rodzaje badan klinicznych prowadzonych w trakcie rozwoju
produktu oraz ich elementy, ktére wspieraja identyfikacje
wymienionych powyzej czynnikdw oraz ryzyka.

Zapewnienie ich przestrzegania bedzie wymagato od Spétki
wdrozenia dodatkowych szkolen dla personelu klinicznego oraz
sprawdzenia zgodnosci przeprowadzonej wczesniej
wielodyscyplinarnej analizy ryzyka i przegladu istniejacej
dokumentagji.

> EMA/CHMP/138502/2017 ,Reflection paper on statistical
methodology for the comparative assessment of quality
attributes in drug development”, 26 July 2021

Dokument opisuje metody statystyczne uzywane w trakcie
rozwoju leku do poréwnawczej analizy atrybutow jakosciowych,
m.in. w przypadku oceny biopodobienstwa lub wprowadzania
zmian w procesie wytwarzania. Spétka w planach oceny bierze
pod uwage zalecenia wynikajace z wytycznej w celu redukgji
ryzyka zwigzanego z rejestracjg MabionCD20 w EMA jako leku
biopodobnego.

> EMA/CHMP/ICH/337843/2021 ,ICH guideline E6 on good
clinical practice Draft ICH E6 principles”, 24 June 2021

Dokument zawiera szkic nowej edycji wytycznych GCP, ktére sg
obecnie opracowywane przez grupe ekspertéw ICH E6 (R3).
Dokument wskazuje ogdlne zatozenia nowej wersji m.in. nacisk
na wbudowywanie jakosci w plan badania klinicznego (quality
by design), role poszczegdlnych stron biorgcych w nim udziat,
proporcjonalny sposdb zarzadzania oraz adresowanie
krytycznych czynnikow wptywajacych na jakos¢ badania. Spotka
monitoruje powstawanie nowych wytycznych GCP w celu
zapewnienia szybkiej implementacji zapiséw do wewnetrznego
systemu jakosci, tuz po ich oficjalnym opublikowaniu.

> EMA/319183/2021 rev. 21, 2 ,Draft EU Common Standard
for electronic product information for human medicines
(ePl)", 7 June 2021

Dokument przedstawia standardy zakresu i formatu przekazywania
informacji w elektronicznej informacji dot. produktu
leczniczego (ePI). Tres¢ elektronicznej informacji bedzie musiata
by¢ przygotowana przez Spotke w ramach procedury
rejestracyjnej leku MabionCD20.

> EMA/117973/2021 ,Reflection paper on the regulatory
requirements for vaccines intended to provide protection
against variant strain (s) of SARS-CoV-2", 23 February 2021
oraz EMA/175959/2021 ,Procedural guidance for variant
strain (s) update to vaccines intended for protection against
Human coronavirus: Regulatory and procedural
requirements”, 16 December 2021



Wytyczne precyzuja wymagania zwigzane z aktualizacjg sktadu
szczepionek przeciw COVID-19 o nowe warianty, w tym
harmonogramy dziatan, niezbedny zakres danych analitycznych
i przedklinicznych oraz struktura sktadanego dossier (format
eCTD). Dokument ma pomaoc w sprawnej rejestracji
szczepionek stanowigcych odpowiedz na mutacje wirusa.

Wytyczne FDA (Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci
i Lekow) z 2021 roku

> GUIDANCE DOCUMENT ,Inspection of Injectable Products
for Visible Particulates Draft Guidance for Industry”,
December 2021

Wytyczne opisuja zalecang przez FDA metodologie badan
parenteralnych produktéw leczniczych na obecnos¢ czastek
widocznych umozliwiajaca spetnienie wymagan GMP.

W ramach dostosowywania systemu jakosci do wymagan FDA,
Spotka dokona analizy wptywu proponowanych zapiséw

na obecne tresci procedur systemu jakosci.

> GUIDANCE DOCUMENT ,Study Data Technical Conformance
Guide — Technical Specifications Document”’, November 2021

Wytyczna zawiera techniczne rekomendacje Agencji dotyczace
formatu oraz struktury dokumentacji przedstawianej w celu
rejestracji produktu leczniczego na terenie Standéw
Zjednoczonych. Rekomendacje dotycza réwniez lekdéw
biologicznych i biopodobnych (BLA, Biologics License
Application). Spétka bedzie dazyta do zapewnienia zgodnosci
dokumentéw tworzonych na potrzeby nowego dossier leku
MabionCD20 wraz z zawartymi w nich danymi ze standardowym
formatem i strukturag akceptowana przez FDA.

> GUIDANCE DOCUMENT ,Benefit-Risk Assessment for New
Drug and Biological Products”, September 2021

Wytyczna ma na celu wyjasnienie, w jaki sposéb dane
dotyczace korzysci, ryzyka i sposobu zarzadzania ryzykiem
przektadaja sie na konkretne decyzje regulacyjne podejmowane
przez FDA. Dokument utatwi firmom farmaceutycznym
zrozumienie procesu decyzyjnego oraz motywow stojacych

za okreslonymi dziataniami Agengji, w tym za zatwierdzeniem
lub odrzuceniem wniosku o rejestracje produktu leczniczego.

> GUIDANCE DOCUMENT ,Questions and Answers on
Biosimilar Development and the BPCI Act Guidance for
Industry”, September 2021

Nowa wersja dokumentu Q&A, traktujacego na temat metod
rozwoju i testowania lekéw biopodobnych. Tres¢ tego
dokumentu utatwi Spodtce przygotowanie odpowiedniego
zestawu danych analitycznych i klinicznych, potrzebnych

do rejestracji produktu MabionCD20 jako leku biopodobnego
w USA.

> GUIDANCE DOCUMENT ,FDA Guidance on Conduct of
Clinical Trials of Medical Products During the COVID-19
Public Health Emergency Guidance for Industry,
Investigators, and Institutional Review Boards", August 2021

Wytyczne dla Sponsoréw, Badaczy i Komisji Bioetycznych
dotyczace prowadzenia badan klinicznych w trakcie pandemii
COVID-19. Cho¢ dokument ten dotyczy przede wszystkim
badan prowadzonych na terenie Stanéw Zjednoczonych,
zawarte w nim rekomendacje moga pomoc Spotce

w zaprojektowaniu rozwigzan majacych na celu zmniejszenie
potencjalnego ryzyka zdrowotnego dla pacjentéw, bioracych
udziat w badaniu oraz redukcje ryzyka regulacyjnego,

w zwigzku z mozliwym wptywem pandemii na jakos¢
otrzymywanych danych klinicznych. Dzieki znajomosci
w/w regulacji, Spotka jest w stanie oceni¢, ktére dziatania
minimalizujace ryzyko beda akceptowalne z punktu widzenia
FDA i nie beda stanowity ryzyka podczas planowanej
procedury rejestracyjnej.

> GUIDANCE DOCUMENT ,Providing Regulatory Submissions
in Electronic Format — Standardized Study Data”, June 2021

Wytyczna podsumowuje wymagania dotyczace formatu, w jakim
sg dostarczane dane z badan przedklinicznych i klinicznych,

w ramach elektronicznej aplikagji o rejestracje produktu
leczniczego w USA. Spotka bedzie musiata zapewnic¢ zgodnosc
danych generowanych na potrzeby nowego dossier leku
MabionCD20 z formatem zdefiniowanym w powyzszej wytycznej.

> GUIDANCE DOCUMENT ,Emergency Use Authorization for
Vaccines to Prevent COVID-19 Guidance for Industry”,
May 2021

Dokument zawiera wytyczne dotyczace danych wymaganych
przez FDA do warunkowej rejestracji szczepionek przeciw
COVID-19. Wytyczne te sg istotne z punktu widzenia
planowanej rejestracji szczepionki Nuvaxovid ®, produkowanej
przez Novavax, na rynku amerykanskim.

> GUIDANCE DOCUMENT ,Adjusting for Covariates in
Randomized Clinical Trials for Drugs and Biologjical
Products Draft Guidance for Industry”, May 2021

Dokument przedstawia punkt widzenia FDA na statystyczne
metody analizy kowariancji w randomizowanych badaniach
klinicznych. Analizy kowariancji byly i sa uzywane we wszystkich
badaniach klinicznych sponsorowanych przez Spétke, w tym
obecnie prowadzonego projektu MabionCD20-003RA. Sposéb
analizy wynikow koncowych tego badania, deklarowany
m.in. w protokole i planie statystycznym, bedzie musiat
uwzglednia¢ opublikowane rekomendacje w celu zwiekszenia
prawdopodobienstwa pomysinej rejestracji produktu
MabionCD20 w USA.

> GUIDANCE DOCUMENT ,E9 (R1) Statistical Principles for
Clinical Trials: Addendum: Estimands and Sensitivity
Analysis in Clinical Trials Guidance for Industry”, May 2021

Wytyczne opisujace sposoby definiowania estymand oraz
uzupetniajacych analiz statystycznych w badaniach klinicznych.
Wprowadzenie koniecznosci definiowania estymand przy
projektowaniu badan klinicznych bedzie wymagato od Spotki
zaadaptowania powyzszych wytycznych do wewnetrznych
procedur (m. in. dotyczacych pisania protokotu).



> GUIDANCE DOCUMENT ,Q3D (R2) — Guideline for
Elemental Impurities Draft International Council for
Harmonisation; Draft Guidance for Industry”, May 2021

Wersja robocza wytycznych ICH Q3D (R2), dotyczacych
zanieczyszczenia produktow leczniczych pierwiastkami
chemicznymi. Spétka $ledzi tres¢ projektu wytycznej, z uwagi
na konieczno$¢ przedstawienia w ramach procedur
rejestracyjnych w EMA jak i FDA analizy ryzyka dotyczacej
zanieczyszczen pierwiastkami w produkcie MabionCD20.

2.4 Informacje o zakresie dziatalnosci
Spotki

Podstawowym przedmiotem dziatalnosci Spotki jest rozwaj,
analityka i wytwarzanie wtasnych kandydatéw na leki, jak
i dziatalnos¢ kontraktowa jako CDMO (ang. Contract
Development and Manufacturing Organization).

W 2021 roku Spétka osiggneta pierwsze przychody z tytutu
realizowanej umowy dotyczacej transferu technologii oraz

umowy produkcyjnej, zawartej z firma Novavax, dotyczacej
wytwarzania antygenu do szczepionki Nuvaxovid ®.

Jednoczesnie Spotka kontynuowata prace zwigzane

z przygotowaniem pomostowego badania klinicznego leku
MabionCD20, rozwojem wiasnych projektéw, jak i identyfikacja
dodatkowych projektow realizowanych w partnerstwie.

Spdtka posiada potencjat i zasoby umozliwiajace jej prowadzenie
prac badawczo-rozwojowych oraz produkcyjnych w zakresie
rozwoju lekow biologicznych, w tym szczepionek stanowigcych
odpowiedz miedzy innymi na pandemie SARS-CoV-2.

W 2021 roku odbiorca realizowanych przez Spotke ustug

o wartosci przekraczajgcej 10% przychoddw ze sprzedazy byta
firma Novavax, Inc. Warto$¢ przychodéw rozpoznana

w sprawozdaniu finansowym z tym podmiotem osiggneta
warto$¢ odpowiadajacg 58,31% przychodow ze sprzedazy Spotki.

Spotka réwniez rozpoznata przychody z tytutu otrzymanych

w ubiegtych okresach bezzwrotnych zaliczek na poczet praw
do dystrybucji na skutek zakonczenia wspdtpracy z Mylan, ktére
stanowity odpowiednio 36,59 % przychodow ze sprzedazy Spotki
zrealizowanych w 2021 roku. Nie istniejg formalne powiazania
Spoiki z firma Mylan.

Tabela 7. Kluczowi dostawcy Mabion S.A.

Mimo znaczacego udziatu, w ocenie Spotki nie wystepuje
uzaleznienie od ww. podmiotdw, z uwagi na to ze Spotka
prowadzi réwniez dziatalno$¢ w zakresie wiasnych projektow
lekéw biopodobnych, ktorych realizacja nie jest uzalezniona
od istniejacej wspdtpracy z Novavax. Nie istnieja inne niz
wynikajace z zawartych w 2021 roku uméw formalne
powigzania Spotki z Novavax.

Szczegdtowe informacje w zakresie osiagnietych przychodéw
zostaty przedstawione w nocie 7 do Sprawozdania
Finansowego.

Szczego6towe informacje dotyczace zawartych umoéw
i otrzymanych zaliczek na poczet praw do dystrybucji
przedstawione zostaty w nocie 19 do Sprawozdania
Finansowego.

2.5 Informacje o zrédtach zaopatrzenia

Spotka prowadzi prace w zakresie rozwoju i wytwarzania lekow
biologicznych. W roku 2021 Spotka prowadzita prace w bardzo
zroznicowanych obszarach (projekty zarowno wiasne jak

i kontraktowe) — prace procesowe w matej skali, prace
procesowe zwigzane ze zwigkszaniem skali, prace procesowe

w skali komercyjnej, prace analityczne badawczo — rozwojowe,
prace analityczne w kontroli jakosci. Wysoki poziom technologii
rozwijanych w Mabion, jak i zréznicowany poziom tematyki
projektowej sprawia, ze Spdtka korzysta z szerokiego wachlarza
produktéw i ustug dostepnych na rynku. Ma to odzwierciedlenie
w ilosci zrodet zaopatrzenia, z ktérych korzysta.

Wytwarzanie zaawansowanego produktu biotechnologicznego,
jakim jest przeciwciato monoklonalne czy antygen biatkowy

do szczepionki, wymaga zachowania odpowiednich warunkéw
sterylnosci i stref czystosci, a takze certyfikowanych materiatéw
wyjsciowych, w tym materiatéw jednorazowych. Ostatecznie
wytworzony produkt koncowy podlega procedurom zwolnienia
przez Dziat Kontroli Jakosci, do czego konieczne jest uzycie
odpowiednio scharakteryzowanych odczynnikéw lub
przeprowadzenie przez odpowiednie jednostki certyfikowane
zlecanych zewnetrznie analiz.

W 2021 roku dostawcy, od ktérych zakupy przekroczyty

10% rocznych kosztow dziatalnosci operacyjnej (pomniejszonych
o koszt wynagrodzen pracownikéw) Spotki zawiera ponizsza
tabela.

Dostawca tys. zt %
Global Life Sciences Solutions Poland Sp. z o.0. 9120 33,87%
Sartorius Stedim Poland Sp. z o.o. 4049 15,04%
Myonex Limited 3916 14,54%
Parexel International (IRL) LTD 3337 12,39%
Merck Life Science Sp. z o0.0. 2916 10,83%
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Zaden z podmiotéw zaprezentowany w tabeli powyzej nie jest
powiagzany ze Spo6tka Mabion S.A.

Spotka wspotpracuje z wyzej wymienionymi podmiotami
w zakresie dostaw urzadzen procesowych, materiatow
zuzywalnych, substancji, jak i ustug powigzanych

z realizowanymi przez Spoétke projektami.

W ocenie Spotki, wyzej wymienione podmioty sg kluczowymi
dostawcami Spétki, od ktérych jest ona w istotny sposéb
uzalezniona. W celu zapobiezenia ewentualnym ryzykom

w zakresie uzaleznienia sie od wykazanych dostawcow, Spotka
bierze pod uwage alternatywne rozwigzania, monitorujac rynek
producentoéw i dostawcéw. Niniejsze dziatania pozwolity

na dywersyfikacje w zakresie dostawcéw, nie mniej nalezy mie¢
na uwadze, iz w obecnym zaktadzie istnieja ograniczenia natury
technologicznej, wiec zakres mozliwych zmian jest ograniczony.
Spotka doktada nalezytej starannosci by wszystkie zamdwienia
byty przygotowywane z odpowiednim wyprzedzeniem, tak by
zapobiec ewentualnym opdznieniom w tancuchu dostaw.

2.6 Glowne inwestycje krajowe
i zagraniczne

W 2021 roku Spoétka nie dokonywata istotnych inwestycji
w papiery wartosciowe, instrumenty finansowe, wartosci
niematerialne i prawne.

Spotka w okresie sprawozdawczym 2021 realizowata umowy

z kontrahentami zagranicznymi w zakresie dostawy rzeczowych
aktywow trwatych stanowiagcych doposazenie istniejacego
zaktadu wytwoérczego. Wartosé umoéw podpisanych

z 3 kluczowymi dostawcami srodkéw trwatych (1. M. A.
Industria Macchine Automatiche S. p. A. ~—zaméwienie na linie
do pakowania, EbeTech GmbH - zamdwienie na linie

do rozlewu, Adolf Kuhner AG -zamowienie na bioreaktory)
w ubiegtych okresach i 2021 roku wynosita 8.383 tys €, z czego
na dzien bilansowy 31.12.2021 roku warto$¢ zobowigzan
wynosi 5.609 tys €. Spotka zamierza sfinansowa¢ przedmiotowe
zakupy ze Srodkdw wiasnych oraz korzystajac z mozliwosci
zadtuzenia w bankach lub instytucjach finansowych.

2.7 Umowy z obszaru dziatalnosci
operacyjnej Spotki

2.7.1 Umowy znaczace zawarte w roku 2021

Wspoétpraca z Novavax, Inc. w zakresie programu
szczepionki na COVID-19 - umowa ramowa, umowa
produkcji komercyjnej i umowa jakosciowa

Umowa Ramowa

W dniu 3 marca 2021 roku Spétka zawarta z Novavax, Inc.

z siedziba w Stanach Zjednoczonych umowe ramowa (,Umowa
Ramowa"), na podstawie ktorej Spotka przy udziale Novavax
podjeta dziatania zwigzane z transferem technologii procesu
produkcyjnego antygenu biatkowego szczepionki na COVID-19
pod nazwa Nuvaxovid® (dawniej antygen kandydata

na szczepionke o roboczej nazwie NVX-CoV2373) oraz

przeprowadzeniem w zaktadzie Spotki prob technicznych
procesu w skali komercyjnej. Umowa Ramowa obowiazuje
do 31 grudnia 2023 r. Intencja stron Umowy Ramowej byta
mozliwos¢ wiaczenia zaktadu Spotki w tancuch wytworczy
Novavax w zakresie komercyjnego wytwarzania substancji
czynnej szczepionki dla Novavax, w przypadku rozwazanej
wéwczas wspdtpracy produkeyjne;j.

Umowa Ramowa nie okreslata minimalnych wielkosci zaméwien.
Na etapie zawarcia Umowy Ramowej za wczesnie byto

na okreslenie docelowej skali wspotpracy nawigzanej

z Novavax oraz docelowego zakresu prac, ktore ostatecznie
bedg realizowane, a tym samym na oszacowanie wptywu
rozpoczetej wspdtpracy z Novavax na wyniki finansowe Spotki.
Zgodnie z Umowa Ramowa, Novavax zachowywat prawo

do rozwigzania Umowy Ramowej w catosci lub w czesci,

w dowolnym momencie bez podawania przyczyny, a podjecie
przez Spoétke ewentualnej wspotpracy z innymi podmiotami

w obszarze wytwarzania szczepionek na COVID-19 wymagato
uprzedniej zgody Novavax.

Zlecenia w ramach Umowy Ramowej

W dniu 3 marca 2021 roku wraz z zawarciem Umowy Ramowej
strony uzgodnity zakres oraz budzet prac zleconych Spoice,

w ramach pierwszego zamoéwienia, w celu przeprowadzenia
transferu technologii oraz produkgji serii technicznych
antygenu. Dziatania te sg standardowymi w przypadku
rozpoczynania wspotpracy w zakresie wytwarzania
kontraktowego. Zakres zleconych prac w ramach pierwszego
zamowienia obejmowat transfer technologii od Novavax

do Spofki. Ponadto zakres obejmowat: transfer i weryfikacje
metod analitycznych, tacznie z wdrozeniem przenoszonych
metod i dokumentacji zwigzanej z procesem wytwdrczym

do systemu jakosci Spotki, wyprodukowanie jednej serii
technicznej i jednej serii testowej, bedacej potwierdzeniem
powtarzalnosci w produkgji serii, produktu w zaktadzie Spotki.
Do realizacji pierwszego zamowienia nie byty wymagane
istotne inwestycje po stronie Spétki. Produkcja serii technicznej
zostata sfinansowana w ramach bezzwrotnego wynagrodzenia,
ktére Spotka otrzymata od Novavax w zwigzku z pierwszym
zamoéwieniem. W dniu 25 marca 2021 roku Spétka otrzymata
od Novava, Inc. pierwsza ptatnos¢ w ramach realizacji

ww. zamédwienia ztozonego na podstawie zawartej umowy
ramowej w kwocie 1.030 tys. $. Otrzymane Srodki finansowe
stanowity pierwsza czes¢ wynagrodzenia w kwocie 530 tys. $
oraz zaliczke na materiaty i odczynniki w kwocie 500 tys. $.
Realizacja pierwszego zlecenia w ramach Umowy Ramowej
zostata zakonczona w 2021 roku.

W dniu 23 czerwca 2021 roku Spotka otrzymata od Novavax
drugie zlecenie na wykonanie okreslonych aktywnosci

w ramach Umowy Ramowe;j. Ztozenie zlecenia nastgpito

w zwigzku z trwajacymi negocjacjami dotyczacymi umowy
produkcyjnej, na mocy ktérej Spdétka mogtaby wytwarzaé
na rzecz Novavax substancje czynna szczepionki na skale
komercyjna. W celu usprawnienia przysztego procesu produkgji
w Spoice, Novavax i Spotka podpisali drugie zlecenie w ramach
dotychczasowej umowy ramowej, ktére to zlecenie umozliwito
Spotce wezesniejsze zamodwienie kluczowych surowcow



do produkgji w ramach uzgodnionego przez strony

i finansowanego przez Novavax budzetu. Zlecenie dotyczyto
zamoOwienia wolumenow surowcdw pozwalajacych na przyszte
przeprowadzenie procesu komercyjnego wytwarzania
substancji czynnej angazujacego petne moce produkcyjne
Mabion do konca pierwszej potowy 2022 roku (wg szacunkow
Spotki). W ramach uzgodnien opisanych w zaméwieniu, Spotka
otrzymata od Novavax w dniu 15 lipca 2021 roku przedptate
na realizacje zamdwienia surowcdéw w kwocie 15.226 tys. $.
Zakontraktowanie surowcéw do produkgji na dwczesnym
etapie wspotpracy tj. z wyprzedzeniem, miato pozwoli¢

na szybsze rozpoczecie ustug wytwarzania komercyjnego

w przypadku zawarcia umowy produkcyjnej. Wszystkie
zamoOwienia na surowce zwigzane z realizacjg przedmiotowe;j
umowy zostaty dokonane. Na dzier publikacji niniejszego
sprawozdania realizacja drugiego zlecenia w ramach Umowy
Ramowej zostata zakornczona.

Novavax dokonat kolejnych ptatnosci w okresie wrzesien

— listopad 2021 stanowigcych czesciowa zaptate z tytutu realizagji
pierwszego zlecenia umowy z dnia 3 marca 2021 r. oraz
porozumienia co do pokrycia kosztow zwigzanych z adaptacja
procesu produkcyjnego na kwote ogdtem 1 830 tys. $.

Umowa produkcji komercyjnej

W dniu 8 pazdziernika 2021 roku Spétka zawarta z Novavax,
umowe w przedmiocie komercyjnej produkgcji kontraktowej
(Umowa Produkcyjna, ang. Master Contract Manufacturing
Agreement), wraz ze Specyfikacja Warunkéw Zlecenia (ang.
Statement of Work), na mocy ktérych Spoétka wytwarza na rzecz
Novavax na skale komercyjng w standardzie GMP antygen
szczepionki na COVID-19 pod nazwa Nuvaxovid ®.

Umowa Produkcyjna ma charakter bezwarunkowy, a jej zawarcie
i rozpoczecie jej realizagji byly niezalezne od procedury
rejestracyjnej szczepionki Novavax na poszczegdlnych rynkach.
Umowa zostata zawarta na czas okreslony do korca 2025 roku,
z opcja jej przedtuzenia. kgczna warto$¢ Umowy w okresie jej
obowigzywania, zostata oszacowana na 372 min $ (szacunek
przy teoretycznym zatozeniu przysztej inflacji rownej zero

w catym okresie trwania Umowy). Umowa Produkcyjna bedzie
realizowana i rozliczana w oparciu o wytworzone serie produktu
(ang. per batch), po ustalonej w Umowie cenie jednostkowej

za serie (ceny jednostkowe podlegaja indeksacji w oparciu

o przyszta inflacje). W ramach Umowy Produkcyjnej strony
ustality wolumen i harmonogram produkgji dla kazdego roku

w latach 2022-2025, na podstawie ktdrego Spdtka wyprodukuje
oczekiwang przez Novavax liczbe serii produktu. Harmonogram
produkcji zostat ustalony dla catego okresu trwania Umowy
Produkcyjnej, przy czym strony moga uzgodni¢ modyfikacje

w zakresie harmonogramu i wolumenu dostaw.

Mozliwos¢ zrealizowania ustalonego zakresu prac wynikajacych
z Umowy Produkcyjnej w przysztych latach jest powigzana

z dostepnymi mocami produkcyjnymi Spotki, dlatego celem
Zarzadu Mabion S.A. jest rozbudowa mocy produkcyjnych

w pierwszym kwartale 2023 roku oraz wyposazenie zaktadu

w nowe bioreaktory, co spowoduje, ze Spotka bedzie
dysponowac czterema bioreaktorami w latach 2023-2025.
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Zarzad Spotki ocenia, ze w okresie pierwszych dwéch lat
produkcji komercyjnej objetej Umowa Produkcyjna

(tj. w latach 2022-2023) Spo6tka moze zrealizowac okoto

40% facznej wartosci Umowy, a w kolejnych dwoch latach

(tj. w latach 2024-2025), m.in. w wyniku zwiekszenia mocy
produkcyjnych, okoto 60% tacznej wartosci Umowy. W 2021 roku
Spétka prowadzita okreslone w Zleceniu prace przygotowawcze,
obejmujace miedzy innymi instalacje dodatkowych systeméw

i urzadzen, zabezpieczenie i kontrole jakosci materiatow oraz
aktualizacje dokumentadji specyficznej dla wytwarzania
komercyjnego.

W IV kwartale 2021 roku rozpoczeto pierwsze dziatania
wytwdrcze w ramach realizacji kontraktu z Novavax.

Umowa jakosciowa

W dniu 19 listopada 2021 roku Spétka zawarta z Novavax
umowa jakosciowa (ang. Quality Agreement) obejmujaca
uzgodnienia techniczne i regulacyjne dotyczace produkgji
antygenu Nuvaxovid®, w tym odpowiednich norm GMP.
Umowa jakosciowa obowigzuje do konca okresu
obowigzywania Umowy Produkcyjnej, z zastrzezeniem
mozliwosci jej aktualizacji w razie zaistnienia takiej potrzeby.
Umowa jakosciowa obejmuje obowigzki oraz ustalenia
techniczne i regulacyjne wymagane w zwigzku z wytwarzaniem,
testowaniem, przechowywaniem i wysytka produktu. Okresla
rowniez zasady wspotpracy dziatdw zaangazowanych w realizacje
Umowy. Zawarcie umowy jakosciowej stanowito istotny krok

w realizacji Umowy Produkcyjnej.

W tym samym dniu Spotka ztozyta zgtoszenie do Gtoéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego w przedmiocie zawarcia wyzej
wymienionej umowy jakosciowej. Kolejnym krokiem byto
dokonanie zgtoszenia do GIF zmiany warunkdéw wytwarzania,
oraz wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych dla
substancji czynnej SARS-CoV-2 rS. W dniu 19 kwietnia 2022 r.
(zdarzenie po dniu bilansowym) Spétka otrzymata informacje
o wpisaniu do Krajowego Rejestru Wytwércow, Importerow
oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych prowadzonego przez
Glowny Inspektorat Farmaceutyczny dziatalnosci Spotki jako
wytworcy substancji czynnej SARS-CoV-2 rS.

O zdarzeniach zwigzanych ze wspotpraca z Novavax Spotka
informowata w raportach biezacych nr 15/2021 z dnia 3 marca
2021 roku, nr 30/2021 z dnia 25 marca 2021 roku, nr 45/2021
z dnia 23 czerwca 2021 roku, nr 52/2021 z dnia 8 pazdziernika
2021 roku oraz nr 63/2021 z dnia 19 listopada 2021 roku.

Informacje w zakresie wspotpracy z Mylan Ireland Ltd.

W dniu 29 kwietnia 2021 roku Spétka podpisata z Mylan
Ireland Ltd. aneks do umowy o wspétpracy w zakresie
komergjalizacji leku MabionCD20, zawartej w listopadzie 2016
roku (ang. Development and Commercialization Agreement).
Na mocy zawartego aneksu strony postanowity kontynuowac
wspotprace, natomiast zmieniono zakres terytorialny umowy.
Mylan pozostawat 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 postanowiono o wygasnieciu
wytacznego prawa Mylan do sprzedazy leku MabionCD20

na obszarze Unii Europejskiej i krajow batkanskich, a takze
prawa pierwszenstwa do zawarcia umowy komercjalizacji
MabionCD20 na obszarze Stanéw Zjednoczonych (USA).

Zawarcie aneksu nie wptywato na prowadzone przez Spotke
dziatania w celu uzyskania zezwolenia na dopuszczenie do obrotu
MabionCD20 od Europejskiej Agengji Lekéw i ich harmonogram.

Jednoczesdnie 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¢ bedzie ostateczne
rozliczenie wszelkich dotychczasowych pfatnosci pomiedzy
stronami. Zgodnie z zawartym aneksem Spétka dokonata

na rzecz Mylan zwrotu pierwszej transzy otrzymanych zaliczek
na poczet praw dystrybucyjnych w dniu 20 lipca 2021 roku
w kwocie 6.000 tys. $ oraz drugiej (ostatniej) transzy w dniu
29 pazdziernika 2021 roku w kwocie 3.500 tys. $. Na dzien
bilansowy oraz dzien publikacji niniejszego sprawozdania
wartos$¢ zobowigzan wynosi 0 (zero) $.

Nastepnie w dniu 17 listopada 2021 roku Spétka otrzymata

od Mylan o$wiadczenie o wypowiedzeniu umowy o wspotpracy,
o ktorej mowa powyzej. Wypowiedzenie umowy nastapito

z zachowaniem 90-dniowego okresu wypowiedzenia.
Rozwigzanie umowy nie wiazato sie dla Spotki z koniecznoscia
dokonywania ptatnosci lub dodatkowymi zobowiazaniami
finansowymi — wszelkie dotychczasowe ptatnosci pomiedzy
stronami zostaty rozliczone na podstawie ww. aneksu z dnia
29 kwietnia 2021 roku.

Obecnie Spotka posiada petna i niezbedna elastycznosc

w komercjalizacji MabionCD20 na wszystkich rynkach, co moze
miec pozytywny wptyw na realizacje trwajacego procesu
pozyskania inwestora strategicznego przez Spotke.

O powyzszych zdarzeniach Spétka informowata w raportach
biezacych nr 35/2021 z dnia 29 kwietnia 2021 roku oraz
nr 62/2021 z dnia 17 listopada 2021 roku.

Zawarcie umowy na dostawe bioreaktorow
do zaktadu wytwoérczego Spotki

W dniu 30 listopada 2021 r. Mabion S.A. zawarta ze sp6tka
Adolf Kiihner AG z siedziba w Szwajcarii (,Dostawca”) umowe
zakupu czterech bioreaktoréw o pojemnosci 2500 litréw kazdy
wraz ustugami dodatkowymi (,Umowa"). W ramach Umowy
Dostawca wyprodukuje i dostarczy Spotce cztery bioreaktory
zgodne z okreslong w Umowie specyfikacja, z czego dwa z nich
beda stanowi¢ element drugiej linii wytworczej, a dwa kolejne
postuza do wymiany istniejacych bioreaktoréw w ramach
modernizacji zaktadu Spotki. Dostawca bedzie odpowiedzialny
za uruchomienie i konfiguracje urzadzen w zaktadzie wytworczym
Spoétki w Konstantynowie toddzkim oraz za przeszkolenie
pracownikéw Spotki. Zamodwione urzadzenia majg spetniac

wymagania zaréwno europejskie, jak i amerykanskie w zakresie
GMP (Dobrej Praktyki Wytwarzania).

Zakup powyzszych bioreaktoréw pozwoli na wymiane aktualnych
bioreaktoréw oraz podwojenie obecnych mocy wytworczych
Spotki i jest zgodny z planami rozwojowymi Spétki. Rozbudowa
mocy wytwdrczych w pierwszej kolejnosci umozliwi zwiekszenie
produkcji kontraktowej antygenu szczepionki na COVID-19
na rzecz Novavay, Inc., a tacznie z rozwazang budowa nowej
fabryki wyposazonej w dodatkowe bioreaktory pozwoli

na zabezpieczenie mocy wytwodrczych pod planowane ustugi
kontraktowego wytwarzania na rzecz kolejnych partneréow
biznesowych, jak réwniez na potrzeby potencjalnej przysztej
produkgji leku MabionCD20.

Montaz, instalacja i rozruch urzadzen zostanie zakonczony
w terminie 15 miesiecy od dnia zawarcia Umowy. Spotka oczekuje,
iz nowe bioreaktory beda zdolne do pracy wytworczej

od Il kwartatu 2023 roku.

O powyzszym zdarzeniu Spotka informowata w raporcie biezacym
nr 64/2021 z dnia 30 listopada 2021 roku.

2.7.2 Umowy zawarte po dniu bilansowym

Zlecenie na produkcje bankéw komérkowych
w ramach Umowy Produkcyjnej z Novavax, Inc.

W dniu 14 stycznia 2022 roku Mabion S.A. i Novavax, Inc.
podpisaty dodatkowe zlecenie w ramach Umowy Produkcyjnej
w postaci Specyfikacji Warunkéw Zlecenia #3 (,SOW#3”,

ang. Statement of Work). Na podstawie zawartego SOW#3
Spotka, poza dotychczasowymi pracami, wykonata na rzecz
Novavax produkcje bankéw komérkowych w standardzie
GMP, ktére beda wykorzystywane jako kluczowy materiat
biologiczny, stanowigcy baze do wytwarzania antygenéw
szczepionkowych produktu Nuvaxovid®. Produkcja odbyta sie
zgodnie z okre$lonymi w SOW#3 wymogami technicznymi oraz
jakosciowymi.

Zgodnie z zatozeniami, Spotka wytworzyta banki komoérkowe

w standardzie GMP oraz potwierdzita sterylno$¢ przygotowanego
materiatu w | kwartale 2022 roku. Przygotowane banki
komérkowe przestano do podmiotéw zewnetrznych

do przeprowadzenia dodatkowych serii testow analitycznych.
Zakonczenie analityki zewnetrznej planowane jest w okolicach
potowy 2022 roku. Po zakonczeniu wszystkich testow
analitycznych, Mabion przekaze Novavax banki komérkowe
do dyspozycji w ramach istniejacej sieci podmiotéw
zaangazowanych w wytwarzanie szczepionki Nuvaxovid ®.

Pomimo iz, w stosunku do pierwotnie podpisanej Umowy
Produkcyjnej, sama wartos¢ finansowa SOW#3 nie jest istotna
dla oceny znaczenia zlecenia dla Spétki, istotng i kluczowa
wartoscia biznesowa pozostaje rozszerzenie wspdtpracy
z Novavax na kolejny nowy obszar tj. produkcje bankéw
komérkowych. Jednoczesnie, zdarzenie to stanowi powazne
dziatanie operacyjne zmierzajace do zwiekszenia mozliwosci
produkcyjnych szczepionki przez Novavax.



W ocenie Zarzadu, wybdr Spotki w postepowaniu ofertowym
prowadzonym przez kontrahenta potwierdza kwalifikacje Spotki
jako podmiotu prowadzacego dziatalnos¢ w zakresie
kontraktowego wytwarzania i rozwoju (ang. Contract
Development and Manufacturing Organization, CDMO).

O zdarzeniu Spétka informowata w raporcie biezagcym nr 2/2022
z dnia 14 stycznia 2022 roku.

Zlecenie na realizacje ustug analitycznych
w zakresie kontroli jakosci produktu w ramach
Umowy Produkcyjnej z Novavax, Inc.

W dniu 18 stycznia 2022 r. Mabion S.A. i Novavax, Inc. podpisaty
dodatkowe zlecenie w ramach Umowy Produkcyjnej w postaci
Specyfikacji Warunkdéw Zlecenia #2 (,SOW#2", ang. Statement
of Work), na podstawie ktérego Spotka bedzie Swiadczy¢
dodatkowe ustugi analityczne na rzecz Novavax w zakresie
badan analitycznych zwiazanych z kontrolg jakosci szczepionki
Nuvaxovid® (,Produkt”). Na podstawie SOW#2 Spotka

w pierwszej kolejnosci wykonata i stosownie udokumentowata
studia wykonalnosci dla okreslonych metod analitycznych, nie
objetych wczesniejszymi kontraktami lub zleceniami oraz
prowadzi transfer metod zgodnie ze specyfikacjami Novavax.
Rozpoczecie realizacji powyzszych prac miato miejsce w styczniu
2022 roku i zostanie zakonczone wedtug oczekiwan obydwu
stron nie pdézniej niz w trzecim kwartale 2022 roku. Nastepnie
w okresie obowigzywania Umowy Produkcyjnej tj. w latach
2022-2025, Spotka bedzie wykonywac ww. metodami
analitycznymi badania wskazanych przez Novavax probek
Produktu, przy czym zgodnie z SOW#2 badaniom beda mogty
podlegac probki pochodzace z zaktadu Spotki, jak tez prébki
dostarczone przez Novavax z innych zaktadow zajmujacych sie
produkcja kontraktowa na rzecz Novavax.

Wartos¢ SOW#2 uzalezniona jest od ilosci wykonywanych przez
Spétke badan analitycznych w poszczegolnych latach, przy czym
wedtug obecnych szacunkdw Spotki, pomimo wysokiej
marzowosci kontraktu, wartos¢ finansowa w stosunku

do pierwotnie podpisanej Umowy Produkcyjnej nie powinna by¢
istotna dla oceny znaczenia dodatkowego zlecenia dla Spotki.
Niemniej, bardzo istotnym aspektem biznesowym pozostaje
rozszerzenie wspdtpracy z Novavax na kolejny nowy obszar

tj. realizacja dodatkowej analityki kontraktowej w kluczowym
zakresie, czyli zwigzanym z dopuszczaniem poszczegélnych serii
Produktu na rynek. W ocenie Zarzadu, wybdr Spotki

w postepowaniu ofertowym prowadzonym przez kontrahenta
po raz kolejny potwierdza kwalifikacje Spotki jako podmiotu
prowadzacego dziatalnosé w zakresie CDMO.

O zdarzeniu Spétka informowata w raporcie biezgcym nr 3/2022
z dnia 18 stycznia 2022 roku.

Zawarcie aneksu do umowy o dofinansowanie
projektu ,Rozbudowa Centrum Badawczo-
Rozwojowego Mabion S.A. - badania nad nowa
generacja lekow”

W dniu 19 kwietnia 2022 roku Zarzad Spotki zawart
z Ministerstwem Funduszy i Polityki Regionalnej aneks
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do umowy o dofinansowanie projektu ,Rozbudowa Centrum
Badawczo-Rozwojowego Mabion S.A. - badania nad nowa
generacjg lekéw". Zgodnie z zawartym aneksem, okres
kwalifikowalnosci wydatkoéw dla Projektu zostat przedtuzony do
dnia 31 grudnia 2023 roku (dotychczas 31 grudnia 2021 roku).
Ponadto, w zwigzku z pojawieniem sie w dziatalnosci Spotki
dodatkowego obszaru badawczego, tj. terapii szczepionkowych,
zmianie ulegt cel i zakres rzeczowo-finansowy Projektu

w zakresie umozliwiajagcym wprowadzenie ww. obszaru
badawczego do Projektu.

O zdarzeniu Spétka informowata w raporcie biezacym nr 10/2022
z dnia 19 kwietnia 2022 roku.

2.8 Umowy z obszaru finansowania

2.8.1 Umowy dotyczace kredytéw i pozyczek
zawarte lub wypowiedziane w roku 2021

Zawarcie umowy pozyczki z Twiti Investments Ltd.

W dniu 5 lutego 2021 roku Spétka zawarta z Twiti Investments
Ltd. — podmiotem powigzanym i akcjonariuszem posiadajacym
na ten dzieh 17,33% udziatu w kapitale zaktadowym Spétki
(,Pozyczkodawca"), umowe pozyczki w tacznej kwocie do

10 min zt. Rada Nadzorcza Spotki wyrazita zgode na zawarcie
umowy pozyczki. Pozyczka mogta by¢ wyptacana w transzach,
w kwotach oraz terminach ustalonych przez strony w osobnym
harmonogramie wypfat, przy czym Pozyczkodawca byt
zobowigzany wyptacaé kazdorazowo transze na pisemne
wezwanie Spétki. Umowa pozyczki nie okresla celu
przeznaczenia Srodkéw finansowych, przy czym zamiarem
Spotki byto przeznaczenie pozyskanych srodkéw na pokrycie
biezacych wydatkow. Z przedmiotowej pozyczki ktorej data
obowigzywata do dnia 31.12.2021 roku Spotka zrealizowata
transze w wysokosci ogotem 3,5 min zt. Oprocentowanie
pozyczki zostato uzgodnione na warunkach rynkowych jako
oprocentowanie zmienne oparte na stawce WIBOR 3M
powiekszonej o marze. Nalezno$¢ gtdéwna wynikajaca

z ww. pozyczki zostata sptacona w czesci rownej 1,2 min zt

w marcu 2021 roku w drodze konwersji na akcje zwykte

na okaziciela serii U wyemitowane przez Spotke na podstawie
uchwaty Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia z dnia

23 lutego 2021 roku. W tym celu Spétka dokonata umownego
potracenia czesci wierzytelnosci wobec Twiti Investments
Limited o zaptate ceny emisyjnej za objete przez Twiti
Investments Limited w ramach emisji akcje serii U

z wierzytelnoscia Twiti Investments Limited z tytutu ww.
umowy pozyczki. W dniu 15 kwietnia 2021 roku Spdtka
dokonata zaptaty tytutem pozostatych nieuiszczonych
zobowigzan wynikajacych z ww. umowy, tj. kwoty 2,3 min zt
naleznosci gtéwnej oraz odsetek, w zwigzku z czym pozyczka
zostata sptacona w catosci w jakiej byta wykorzystana.
Udzielona pozyczka stanowita kolejny etap realizacji deklaracji
wspierania Spétki przez kluczowych akgjonariuszy, ztozonych
Spotce w listach wspierajacych dostarczonych Spétce przez
akcjonariuszy. Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania
Spotka nie wykorzystuje pozyczki.



O zdarzeniach Spétka 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.

Zawarcie aneksu do umowy pozyczki z Glatton Sp. z o.0.

W dniu 17 grudnia 2021 r. Spotka zawarta z Glatton Sp. z 0.0.

— podmiotem powigzanym i akcjonariuszem posiadajagcym

na ten dzien bezposrednio i posrednio tacznie 10,63% udziatu
w kapitale zaktadowym Spodtki (pozyczkodawca), aneks

do umowy pozyczki z dnia 15 lipca 2020 roku w kwocie 15 min zt,
zgodnie z ktorym termin sptaty pozyczki zostat przedtuzony
do dnia 12 lipca 2022 roku (dotychczasowy termin to 31 grudnia
2021 roku).

O powyzszym zdarzeniu Spdtka informowata w raporcie
biezgcym nr 66/2021 z dnia 17 grudnia 2021 roku.

2.8.2 Udzielone pozyczki
W roku obrotowym 2021 Spétka nie udzielata pozyczek.

2.8.3 Poreczenia i gwarancje
W okresie sprawozdawczym zakohczonym 31 grudnia 2021 roku
Spétka nie udzielata, ani nie otrzymywata poreczen i gwarangji.

2.9 Czynniki i zdarzenia w dziatalnosci
Spotki

Informacje na temat zawartych umoéw z obszaru dziatalnosci
operacyjnej i finansowania przedstawione sa w pkt 2.7 oraz 2.8
niniejszego sprawozdania. Do pozostatych istotnych czynnikow
i zdarzen majacych miejsce w dziatalnosci Spotki mozna
gtéwnie zaliczy¢ zdarzenia przedstawione w punktach ponizej.

2.9.1 Znaczace zdarzenia w roku obrotowym

Przyjecie dlugoterminowej strategii finansowania
dziatalnosci Spotki

W dniu 27 stycznia 2021 roku Zarzad Mabion S. A,

na podstawie przeprowadzonej dogtebnej analizy potrzeb

i szacowanych korzysci Spotki, przyjat nowa dtugoterminowa
strategie finansowania dziatalnosci Spotki. Strategia ta
obejmuje catosciowe potrzeby kapitatowe Spétki wymagane
do przeprowadzenia wszystkich dziatan, ktére w ocenie
Zarzadu Spéiki sg niezbedne do ukonczenia procesu rejestracji
leku MabionCD20 w EMA i rozpoczecia sprzedazy leku
MabionCD20 generujacej operacyjne przeptywy pieniezne.
Uzgodnienia w zakresie strategii finansowania dziatalnosci
Spétki zostaty pozytywnie zaopiniowane w tym samym dniu
przez Rade Nadzorcza Spotki. Przyjeta 27 stycznia 2021 roku
strategia finansowa zaktadata réwnolegta realizacje
nastepujacych proceséw: pozyskanie inwestora strategicznego
oraz dwie emisje akcji Spotki.

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

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 doradca
finansowym Rothschild & Co. Zakres obowigzkéw doradcy
obejmuje m.in. poszukiwanie potencjalnego inwestora
strategicznego, doradztwo w zakresie struktury potencjalnej
transakgji, wsparcie przy sporzadzaniu dokumentacji
transakcyjnej oraz w negocjacjach z potencjalnym inwestorem
strategicznym. Do dnia publikagji niniejszego sprawozdania nie
zostaty podjete decyzje w zakresie rodzaju inwestora,
oczekiwanego poziomu zaangazowania kapitalowego i samej
formuty transakgji. Decyzje te zostang podjete w toku procesu
majacego na celu wybor najkorzystniejszego dla Spotki
sposobu realizacji jej dtugoterminowych celéw biznesowych.
Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania proces jest
aktywnie realizowany.

2) decyzja o przeprowadzeniu w | kwartale 2021 roku oferty
akgji Spotki w trybie tzw. przyspieszonej budowy ksigzki
popytu, skierowanej do wskazanych przez Zarzad Spotki
uprawnionych inwestoréw bedacych akcjonariuszami
Spotki, ktdrzy sa inwestorami kwalifikowanymi lub nabywaja
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 zakladowego Spétki o kwote
nie nizsza niz 0,10 zt oraz nie wyzsza niz 243.055,40 zt w drodze
emisji co najmniej jednej i nie wiecej niz 2.430.554 akgji
zwyktych na okaziciela serii U o wartosci nominalnej 0,10 zt
kazda (,Uchwata NWZ"). Celem emisji akgji serii U byto
pozyskanie niezbednego finansowania z przeznaczeniem

na kapitat obrotowy Spotki, w szczegdlnosci na potrzeby
rozwoju leku MabionCD20 oraz dziatah zmierzajacych

do przeprowadzenia procedury rejestracyjnej w EMA

w mozliwie najkrétszym terminie.

Emisja akgji serii U doszta do skutku wraz z zawarciem umdw
objecia wszystkich akgji serii U oraz wniesieniem w catosci
wktadow na pokrycie akcji (przydziat akcji w rozumieniu
przepiséw KSH nie byt konieczny). Proces zawierania uméw
objecia akgji 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. Objetych zostato 2.430.554 akgji
serii U, w wyniku czego Spotka pozyskata 133,7 min zt.
Podwyzszenie kapitatu zaktadowego Spétki w drodze emisji
akcji serii U zostato zarejestrowane w Krajowym Rejestrze
Sadowym w dniu 2 kwietnia 2021 roku. Szczegdtowe
informacje na temat emisji akgji serii U znajduja sie w pkt 3.7
niniejszego sprawozdania.

3) decyzja o zamiarze przeprowadzenia oferty akcji Spotki
opartej o prospekt w rozumieniu wiasciwych przepiséw
prawa.

W celu realizacji powyzszej decyzji, rownolegle z przeprowadzaniem
emisji akgji serii U, na poczatku 2021 roku Spdtka rozpoczeta prace



przygotowawcze zwigzane ze sporzadzeniem prospektu oraz
ofertg akgji Spdtki na podstawie prospektu. W dniu 22 lutego
2021 roku Zarzad Spotki zwotat na dzien 22 marca 2021 roku
Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki, w celu podjecia
uchwaty w sprawie podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spofki
o kwote nie nizszg niz 0,10 zt oraz nie wyzsza niz 1.050.000 zt

w drodze emisji co najmniej jednej i nie wiecej niz 10.500.000
akcji zwyktych na okaziciela serii V o wartosci nominalnej 0,10 zt
kazda.

W dniu 16 marca 2021 roku Zarzad Spotki poinformowat

o odwotaniu Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia Spotki,
ktére miato odbyc sie w dniu 22 marca 2021 roku. Decyzja
Zarzadu Emitenta o odwotaniu Walnego Zgromadzenia wynikata
z potrzeby weryfikacji dostepnych zrédet finansowania
niezbednych do pokrycia potrzeb finansowych, miedzy innymi

w nastepstwie zakonczonej powodzeniem emisji akcji serii U oraz
zawarcia Umowy ramowej wraz z pierwszym zamowieniem

na ustugi kontraktowe z Novavax, Inc. w zakresie programu
szczepionki na COVID-19. Pozyskanie srodkéw z emisji akgji serii
U oraz zawarcie umowy z Novavax Inc. umozliwity Spétce
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. zf), 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). Spotka
do dnia publikagji sprawozdania nie dokonata zmian w zakresie
warunkéw umownych uruchomienia finansowania.

Na dzien publikagji niniejszego sprawozdania Zarzad Spotki

w dalszym ciagu nie widzi potrzeby pozyskania przez Spotke

w tym momencie kapitatu poprzez emisje akgji i tym samym
obecnie nie realizuje w tym obszarze zadnych dziatan.
Dotychczas Spétka finansowata swojg dziatalnos¢ operacyjna
srodkami pienieznymi otrzymanymi w ramach pozyczek

od akcjonariuszy, emisji kapitatu, kredytéw bankowych, dotagji
oraz wptywow od partneréw dystrybucyjnych leku MabionCD20.
Zawarcie umowy z Novavax otworzyto mozliwo$¢ realizowania
pozytywnych przeptywow pienieznych w perspektywie

kolejnych 4 lat do konca roku 2025 i stato sie gtéwnym zrédiem
finansowania biezacej dziatalnosci oraz rozbudowy mocy
produkcyjnej. Dodatkowo, Spotka nie wyklucza korzystania

z innych zrédet finansowania, takich jak zewnetrzne finansowanie
diuzne, granty, dotacje z funduszy europejskich, srodki celowe
na realizacje nowych projektow lub inne zrédta. Zarzad Spotki
podejmuje réwniez dziatania majace na celu rozpoczecie
wspotpracy z innymi podmiotami dziatajagcymi na rynku,

z ktorymi potencjalna wspotpraca moze przynies¢ Spdtce zyski
w obszarze rozwoju i produkgji lekdw biologicznych.

O 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 23/2021 z dnia 15 marca 2021 roku,
nr 25/2021 z dnia 16 marca 2021 roku, nr 26/2021 z dnia

22 marca 2021 roku oraz nr 31/2021 z dnia 2 kwietnia 2021
roku.

YIABION

Podjecie 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 ktora w zwiazku z zaistnieniem okolicznosci
przewidzianych w art. 397 KSH Walne Zgromadzenie Spotki
postanowito o dalszym istnieniu Spotki. Zgodnie z art. 397
Kodeksu spotek handlowych ,jezeli bilans sporzadzony przez
zarzad wykaze strate przewyzszajgca sume kapitatow
zapasowego i rezerwowych oraz jedna trzecig kapitatu
zaktadowego, zarzad obowiazany jest niezwtocznie zwotaé
walne zgromadzenie celem powziecia uchwaty dotyczacej
dalszego istnienia spétki”. Z uwagi na spetnienie przez
Spétke na dzieh 30 wrzednia 2020 roku wyzej wskazanej
przestanki, Zarzad Spotki zamiescit w porzadku obrad
najblizszego Walnego Zgromadzenia punkt przewidujacy
podjecie uchwaty dotyczacej dalszego istnienia Spétki, wskazujac
na okolicznosci Swiadczace o istnieniu istotnej niepewnosci,
ktéra moze powodowaé powazne watpliwosci co do zdolnosci
Spotki do kontynuacji dziatalnosci oraz uzasadniajac
jednoczesnie, iz gtdwna przyczyna 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.

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 zmiane przedmiotu dziatalnosci
Spotki. Zmiana dotyczyta rozszerzenia przedmiotu dziatalnosci
Spotki o transport drogowy towardw (PKD 49.41. Z) oraz pozostata
dziatalnos$¢ pocztowa i kurierska (PKD 53.20. Z). Zmiana Statutu
Spotki w powyzszym zakresie zostata zarejestrowana w Krajowym
Rejestrze Sagdowym w dniu 2 kwietnia 2021 roku.

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

Powyzsze zmiany przedmiotu dziatalnosci Spétki zostaty
podjete w zwigzku z przeprowadzong przez Spétke analiza
mozliwosci zwiekszenia efektywnosci dziatalnosci

przy wykorzystaniu posiadanych zasoboéw, w szczegdlnosci

w ramach pozostajgcej w dyspozycji sieci transportowe;j

i rozwazeniem podjecia dodatkowych dziatalnosci poprzez
Swiadczenie nowych ustug. Powyzsze zmiany pozwolag Spétce
na podjecie dziatalnosci w obszarach dodatkowych

i uzupetniajacych, a tym samym nie beda wywieraty istotnego
wplywu na gtéwny przedmiot dziatalnosci Spotki, w zwigzku



z czym Walne Zgromadzenia postanowity o dokonaniu zmiany
bez wykupu akcji akcjonariuszy, ktorzy nie zgadzaja sie na taka
zZmiane.

O zdarzeniach Spétka informowata w raportach biezacych

nr 12/2021 z dnia 23 lutego 2021 roku, nr 31/2021 z 2 kwietnia
2021 roku, nr42/2021 z dnia 22 czerwca 2021 roku oraz

nr 51/2021 z dnia 10 sierpnia 2021 roku.

Zawarcie porozumienia z Polskim Funduszem
Rozwoju S.A.

W dniu 3 marca 2021 roku Spétka zawarta z Polskim Funduszem
Rozwoju S.A. (,PFR") porozumienie w zakresie warunkéw
brzegowych inwestycji PFR do kwoty 40 min zt (,Inwestycja
PFR" oraz ,Porozumienie”) z przeznaczeniem na zwiekszenie
mocy produkcyjnych Spotki, w szczegdlnosci na potrzeby
szerszej wspotpracy Spotki z Novavax, Inc. dotyczacej seryjnej
produkgji substancji czynnej szczepionki na COVID-19, bedacej
woéwczas w procesie rejestragji.

Intencja stron jest Inwestycja PFR w formie (i) oprocentowanej
trzyletniej pozyczki (lub emisji obligacji) udzielonej Spotce

do kwoty 30 min zt (,Inwestycja Dtuzna") oraz (ii) objecia akgji
Spétki do kwoty 10 min 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 z Porozumieniem, byta warunkowana podpisaniem
przez Spotke Umowy Produkeyjnej z Novava, Inc. przewidujacej
okreslone przychody netto Spotki z tytutu realizacji umowy
(warunek zostat spetniony w pazdzierniku 2021 roku),

a dodatkowo Inwestycja Dtuzna zostanie zrealizowana
pod warunkiem spetnienia warunkéw zawieszajacych w postaci
m.in. pozyskania dodatkowego finansowania z emisji akgji serii
U Spotki (warunek zostat spetniony w marcu 2021 roku),
przygotowania i osiggniecia przez strony porozumienia co

do warunkéw dokumentagji transakcyjnej oraz ustanowienia
lub ztozenia wnioskow o ustanowienie potencjalnych
zabezpieczen. Porozumienie ma charakter niewiazacy i nie rodzi
zobowiazan dla zadnej z jego stron, a Inwestycja PFR jest
warunkowa oraz wymaga wynegocjowania i zawarcia stosownej
dokumentagji transakcyjnej. Na dzien publikacji niniejszego
sprawozdania Strony nie podjety jeszcze ostatecznej decyzji
w zakresie procedowania potencjalnego finansowania dtuznego
z limitem do kwoty 30 000 tys. zt.

O zdarzeniu Spdtka informowata w raporcie biezacym nr 16/2021
z dnia 3 marca 2021 roku.

Przyjecie wspolnego programu prac dla dopuszczenia
MabionCD20 do obrotu na rynkach europejskim

i amerykanskim oraz wypracowanie ostatecznego
zakresu danych i badania klinicznego do wniosku
rejestracyjnego na rynku europejskim

W dniu 30 lipca 2021 roku Spétka, po serii interakgji
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 rejestracji na rynku europejskim

i amerykanskim. Kluczowe elementy strategii regulacyjnej
Spétki obejmuja:

1. Przeprowadzenie trojramiennego pomostowego badania
klinicznego u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem
stawéw (RZS),

2. Przeprowadzenie trojramiennego pomostowego badania
analitycznego,

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

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

Jednoczesnie w wyniku wielu interakgji z regulatorami, jakie
miaty miejsce na przestrzeni kilkunastu miesiecy poprzedzajacych
ustalenie strategii wspolnego rozwoju MabionCD20, Spotka
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.

Biorac pod uwage wynik uzgodnien z regulatorami
europejskimi, Zarzad Spotki w lipcu 2021 roku zatozyt

w scenariuszu bazowym utrzymanie zaktadanego
harmonogramu, tj. ukofczenie badan i ztozenie do EMA
dokumentacji rejestracyjnej dla potrzeb rynku europejskiego
w Il potowie 2022 roku (przy czym na dzier publikacji
niniejszego sprawozdania trwajg prace nad aktualizacja
harmonogramu projektowego). Wskazane powyzej
trojramienne badania pomostowe kliniczne oraz analityczne
obejmuja:

(a) MabionCD20 pochodzacy z duzej skali wytwarzania,

(b) MabThera bedacy referencja europejska oraz

(c) Rituxan bedacy referencja amerykanska, co stanowi
podstawowe zatozenie strategii wspdlnego rozwoju leku
MabionCD20.

Spotka na dalszym etapie bedzie doprecyzowywata z FDA zakres
dodatkowych badan (mogacy wedtug przewidywan Spotki
uwzglednia¢ 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 pacjentow z RZS ma obja¢ docelowo

populacje 280 pacjentéw, co wpisuje sie w zatozenie Spotki

o braku koniecznosci przeprowadzenia odrebnych nowych
badan klinicznych Ill fazy w celu rejestracji MabionCD20

na rynku europejskim.



Podstawowym punktem koncowym badania jest analiza
parametréw farmakokinetycznych dla MabionCD20
pochodzacego z docelowej skali wytwarzania oraz dla
MabThera i Rituxan. Przyjeta populacja pacjentéw pozwoli
rowniez na przeprowadzenie oceny skutecznosci terapii, co
stanowi drugorzedowy punkt korcowy badania. W celu
przeprowadzenia badania klinicznego Spotka zawarta umowe
z firma Parexel International (CRO), dokonata kwalifikacji
kilkudziesieciu osrodkow klinicznych oraz ukonczyta
dokumentacje niezbedna do rozpoczecia badania. Ponadto
Spotka rozpoczeta proces sktadania wnioskéw do lokalnych
podmiotéw kompetentnych o zgode na przeprowadzenie
badania klinicznego, czego wynikiem byto uzyskanie
wspomnianych zgdd na terenie Polski, Gruzji, Belgii i Ukrainy.

Odnosnie 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 badan
analitycznych jest potwierdzenie podobienstwa analitycznego
do lekow 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 PEl sg
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
amerykanskiego 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 rejestracji produktu na rynku
europejskim).

Zaktadany budzet uwzglednia koszty ponoszone juz przez
Spotke na realizacje projektu poczawszy od | kwartatu 2020
roku. Podane szacunki obejmuja naktady konieczne na rozwdj
leku, w tym koszty tréjramiennego pomostowego badania
klinicznego, trojramiennego badania analitycznego, koszty
produkgji, 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 Spétke jako niezbedny element wniosku
rejestracyjnego na rynku amerykanskim).

Zaktadane powyzej szacunki nie uwzgledniaja kosztow biezacej
dziatalnosci Spoétki oraz naktadéw inwestycyjnych zwigzanych
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ze zwiekszaniem mozliwosci produkcyjnych. Powyzsze
zatozenia mogg ulegaé w przysztosci zmianom (z uwagi na to,
iz opieraja sie na wielu czynnikach, ktére moga mie¢ wptyw

na ramy czasowe, w tym czynnikach niezaleznych od Spétki jak
np. tempo rekrutacji w ramach badan klinicznych). Ponadto
przyjete zatozenia i wykonane dziatania nie gwarantuja
zarejestrowania produktu. W procesie planowania zakresu

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

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

Zmiana zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci
na terenie Lédzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej

W dniu 10 sierpnia 2021 roku Spétka otrzymata decyzje
Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii w sprawie zmiany
zezwolenia nr 301 na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej
na terenie todzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej (,Strefa”).
Na mocy ww. decyzji termin na poniesienie na terenie Strefy
wydatkow inwestycyjnych w rozumieniu w § 6 ust. 1
Rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 10 grudnia 2008 roku
w sprawie pomocy publicznej udzielanej przedsiebiorcom
dziatajacym na podstawie zezwolenia na prowadzenie
dziatalno$ci gospodarczej na terenach specjalnych stref
ekonomicznych, w wysokosci co najmniej 20 min zt, ulegt
przedtuzeniu z dnia 30 czerwca 2021 roku do dnia 31 grudnia
2024 roku. Jednoczesnie ulegt przedtuzeniu termin zakonczenia
realizagji inwestycji z dnia 31 grudnia 2021 roku do dnia

31 grudnia 2024 roku. Wnioskowanie przez Spotke o zmiane
powyzszych terminéw nastgpito z uwagi na koniecznosc
aktualizacji harmonogramu planowanych inwestycji, w oparciu
o obecne potrzeby Spotki.

O powyzszym zdarzeniu Spdtka informowata w raporcie
biezacym nr 50/2021 z dnia 10 sierpnia 2021 roku.

Uzyskanie pozwolen na prowadzenie pomostowego
badania klinicznego MabionCD20 u pacjentow

z reumatoidalnym zapaleniem stawow w Polsce,
Gruzji, Belgii i na Ukrainie

W dniu 11 pazdziernika 2021 roku Spotka powzieta wiadomos¢
o wydaniu w dniu 6 pazdziernika 2021 roku przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych pozwolenia na prowadzenie przez
Spdtke na terenie Polski badania klinicznego leku MabionCD20
u pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow,

pt. ,Badanie kliniczne prowadzone w grupach réwnolegtych
metoda podwdjnie $lepej proby z zastosowaniem randomizacji
majace na celu ocene farmakokinetyki i klinicznego podobienstwa
pomiedzy preparatem MabionCD20 (wytwarzanym na skale
komercyjna) a zatwierdzonym na terenie Unii Europejskiej
preparatem MabThera® i zatwierdzonym na terenie Stanéw
Zjednoczonych preparatem Rituxan® u chorych na reumatoidalne
zapalenie stawdw o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego”.
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W dniu 14 pazdziernika 2021 roku Spotka powzieta wiadomosc
o wydaniu przez Prezesa Agencji Regulacji Dziatalnosci
Medycznej i Farmaceutycznej w Gruzji pozwolenia na prowadzenie
przez Spoétke badania na terenie Gruzji.

W dniu 22 pazdziernika 2021 roku Spotka powzieta wiadomos¢
o wydaniu przez Federalng Agencje ds. Lekéw i Produktow
Leczniczych w Belgii pozwolenia na prowadzenie przez Spotke
badania na terenie Belgii.

W dniu 20 grudnia 2021 roku Spotka powzieta wiadomosé
o wydaniu przez Ministerstwo ds. Zdrowia na Ukrainie pozwolenia
na prowadzenie przez Spoétke badania na terenie Ukrainy.

Spotka posiada rowniez zgody kompetentnych komisji
bioetycznych we wszystkich ww. krajach.

Uzyskanie powyzszych pozwolen umozliwi Spotce rozpoczecie
badania klinicznego niezbednego do dopuszczenia
MabionCD20 w pierwszej kolejnosci na terytorium UE, w tym
rozpoczecie wspdtpracy z osrodkami klinicznymi na terenie
Polski, Gruzji, Belgii i Ukrainy oraz rekrutacje pacjentéw

do badania.

Badanie kliniczne MabionCD20 jest tréjramiennym pomostowym
badaniem klinicznym u pacjentéw z RZS z uzyciem MabionCD20
pochodzacego z docelowej skali produkgji, MabThera bedacego
referencja europejska oraz Rituxan bedacego referencja
amerykanska. Zgodnie z przyjetym protokotem badania,

w pomostowym badaniu klinicznym wezmie udziat docelowo
280 pacjentéw z nie mniegj niz 35 osrodkéw klinicznych
zlokalizowanych w Polsce, Belgii, Gruzji i na Ukrainie. Spétka nie
wyklucza réwniez rozszerzenia badania na inne kraje.
Podstawowym punktem koncowym badania bedzie analiza
parametréw farmakokinetycznych dla MabionCD20
pochodzacego z docelowej skali wytwarzania oraz dla
MabThera i Rituxan. Przyjeta populacja pacjentéw pozwoli
rowniez na przeprowadzenie oceny skutecznosci terapii,

co stanowi drugorzedowy punkt koncowy badania.
Podstawowa obserwacja pacjentow bedzie trwata 6 miesiecy
(tzw. podstawowy punkt korcowy). Dodatkowo zostanie
przeprowadzona dtugoterminowa obserwacja bezpieczenstwa

i immunogennosci terapii (w tzw. okresie ,follow up”), az do

48 tygodnia liczac od pierwszego podania leku.

W zwigzku z obecng sytuacja stanu wojny na terenie Ukrainy
wiaczanie osrodkéw klinicznych i pacjentéw z tego kraju bedzie
sie odbywag, jesli biezaca sytuacja bedzie na to pozwalata.
Planowana liczba pacjentéw z Ukrainy moze by¢
kompensowana zwiekszong rekrutacjg w pozostatych krajach,
w ktérych Spotka posiada juz zgody lub rozszerzeniem listy
panstw zaangazowanych w projekt.

O powyzszych zdarzeniach Spétka informowata w raportach
biezacych nr 53/2021 z dnia 11 pazdziernika 2021 roku,

nr 54/2021 z dnia 14 pazdziernika 2021 roku, nr 57/2021

z dnia 22 pazdziernika 2021 roku oraz nr 69/2021 z dnia

20 grudnia 2021 roku.

2.9.2 Pozostate zdarzenia

Do pozostatych zdarzeh majgcych miejsce w roku
obrotowym 2021 roku naleza:

> Zakonczenie wspodtpracy z Vaxine Pty Ltd. w ramach
zawartego we wrzesniu 2020 roku porozumienia
Memorandum of Understanding (,MoU") dotyczacego
wypracowywania uzgodnieh w odniesieniu do rozwoju
procesu, produkgji i komercjalizacji produktu Covax-19™,
bedacego potencjalng szczepionka na chorobe COVID-19.
W terminie obowigzywania MoU strony prowadzity prace
nad uzgodnieniem warunkéw potencjalnych umow,
w wyniku czego Spotka przygotowata i wystata w styczniu
2021 roku do partnera oferte wspotpracy, wypetniajac tym
samym postanowienia zawartego porozumienia. Mimo
uptywu waznosci ztozonej oferty, firma Vaxine Pty Ltd. nie
podjefa dalszych krokéw zwigzanych z ww. oferta.
W zwiazku z powyzszym, majac na uwadze okreslony
powyzej cel porozumienia MoU, Spétka przyjeta, iz druga
strona porozumienia nie uznata zawarcia umoéw 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 z trescig pozwu Altiora domagata sie zasadzenia
od Spotki kwoty 359 tys. euro z tytutu wynagrodzenia
naliczonego przez Altiora w zwigzku z jedna z taczacych
strony umoéw dotyczacych realizacji badan klinicznych
(umowa ,Master Service Agreement” z lipca 2013 roku).
Wartos¢ przedmiotu sporu w ocenie Spotki nie byta
znaczaca, a ponadto umowa nie miata strategicznego
znaczenia dla Spofki, poniewaz istniejg inne spoétki o profilu
CRO, ktére moga swiadczy¢ takie ustugi. Spotka
zakwestionowata zadanie pozwu zaréwno co do zasady, jak
i co do wysokosci. W opinii Spétki wytoczone przeciwko
niej powoddztwo byto bezzasadne, a zgtoszone w nim
zadania nie miaty podstaw prawnych i faktycznych. Spétka
ztozyta odpowiedz na pozew, w ktorej przedstawita
twierdzenia i dowody wraz z zarzutami, dowodzgcymi
bezzasadnosci powddztwa. Zwazywszy na perspektywe
wieloletniego sporu sagdowego oraz towarzyszace temu
koszty obstugi prawnej, jak rowniez uzasadnione
przypuszczenia, w zakresie spodziewanego braku
wyptacalnosci Altiora po wytoczeniu odrebnego
powddztwa przez Spotke z tytutu nienalezytego
wykonywania umowy w petnej wysokosci poniesionej
szkody, Spétka podjeta decyzje o polubownym rozwigzaniu
sprawy. W dniu 13 stycznia 2022 r. (zdarzenie po dniu
bilansowym) Strony podpisaty ugode przed mediatorem
sagdowym, na mocy ktdrej Spotka zobowigzata sie zaptaci¢
na rzecz Altiora kwote 363 tys. zt (kwota zostata uiszczona
w lutym 2022 roku). Strony okreslity, ze zaptata wyzej
wymienionej kwoty wyczerpuje wszelkie roszczenia stron,
w tym koszty procesu, objete postepowaniem prowadzonym
przed Sagdem Okregowym w todzi. W dalszym zakresie
Strony bezwarunkowo i nieodwotalnie zrzekty sie wszelkich
roszczen z tytutu Master Service Agreement z lipca 2013 roku.
W dniu 27 stycznia 2022 roku Sad Okregowy w todzi
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postanowieniem zatwierdzit ugode w czesci dotyczacej
zaptaty wyzej wymienionej kwoty oraz umorzyt
postepowanie sadowe.

Planowa inspekcja GMP prowadzona w styczniu 2021 roku
w siedzibie Spétki przez Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny,
weryfikujaca zgodnos¢ warunkéw wytwarzania badanych
produktéw leczniczych oraz oceniajaca dziatalnosé Spotki
w zakresie rozszerzonego zakresu Zezwolenia na Wytwarzanie
o Import Badanych Produktéw Leczniczych. Inspekcja
zakonczyta sie pozytywna rekomendacja w zakresie
certyfikacji Spotki w obu obszarach. W dniu 13 kwietnia
2021 roku Spétka otrzymata certyfikat GMP obejmujacy
wytwarzanie i import badanych produktéw leczniczych.

W lipcu 2021 roku IMA S. p. A. z siedziba w Bolonii (Wtochy)
(.IMA") dostarczyta urzadzenie nabyte przez Spétke

na podstawie umowy z dnia 31 stycznia 2019 r. zawartej
zIMA, na mocy ktoérej IMA zobowiazata sie

do wyprodukowania i sprzedazy Spotce linii do pakowania,
niezbednej do prowadzenia proceséw pakowania fiolek

z produktem gotowym w opakowaniu zewnetrznym wraz

z dostawa, instalacja, uruchomieniem, kwalifikacja

i szkoleniem. Warto$¢ umowy wynosita 1.830 tys. euro.

2.9.3 Zdarzenia po dniu bilansowym

Po dniu bilansowym miaty miejsce nastepujagce istotne zdarzenia:

1.

Podjecie przez Zarzad Spétki decyzji o rezygnacji z dalszej
realizacji projektu badawczego dotyczacego rozwoju
MabionEGFR, o czym mowa w punkcie 4.2 niniejszego
raportu,

Zawarcie umowy o rejestracje w depozycie papieréw
wartosciowych do 500 akcji zwyktych na okaziciela serii S
Spotki (zob. pkt 3.7. niniejszego sprawozdania),
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3. Zapisanie w dniu 28 stycznia 2022 roku na rachunkach
papieréw wartosciowych oséb uprawnionych 500 akgji
zwyktych na okaziciela serii S wyemitowanych przez
Spotke w zwiagzku z realizacjg przez te osoby praw
z warrantéw subskrypcyjnych serii B przyznanych
w ramach Programu Motywacyjnego za 2020 rok i tym

samym przyznanie akcji w rozumieniu art. 451 §2 Kodeksu

spotek handlowych oraz podwyzszenie kapitatu

zaktadowego Spotki zgodnie z art. 452 §1 Kodeksu spotek

handlowych (zob. pkt 7.3.1 niniejszego sprawozdania),

4. Whpisanie Spotki w dniu 19 kwietnia 2022 r. do Krajowego

Rejestru Wytwércow, Importerdw oraz Dystrybutorow
Substancji Czynnych prowadzonego przez Gtéwny

Inspektorat Farmaceutyczny dziatalnosci jako wytwércy

Produktu tj. substancji czynnej SARS-CoV-2 rS,

5. Podjecie uchwaty przez Zarzad Gietdy Papierow
Wartosciowych w Warszawie S.A. (,GPW") w dniu
20 kwietnia 2022 r. w sprawie dopuszczenia
i wprowadzenia do obrotu gietdowego, z dniem
26 kwietnia 2022 r. na Gtownym Rynku GPW, 500 akgji
zwyktych na okaziciela serii S Spotki, pod warunkiem
dokonania przez KDPW w dniu 26 kwietnia 2022 r.

asymilacji tych akcji z akcjami Spétki bedgcymi w obrocie

gietdowym.

2.10 Transakcje z podmiotami
powiazanymi

Transakgcje z podmiotami powigzanymi Spotka zaprezentowata

w nocie 20 oraz 24 sprawozdania finansowego. Brakuje

drugiego zdania: W 2021 roku Spotka nie zawierata z podmiotami

powigzanymi transakgji na warunkach innych niz rynkowe.
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3 ANALIZA SYTUACJI

FINANSOWO — MAJATKOWEJ SPOtKI

3.1 Wybrane dane finansowe

Tabela 6. Wybrane dane finansowe Mabion S.A.

w tys. zt w tys. EUR

Wybrane dane finansowe 2021 2020 2021 2020

Przychody netto ze sprzedazy 56.873 0 12.424 0
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej -9.832 -54.653 -2.148 -12.215
Zysk (strata) przed opodatkowaniem -10.255 -55.772 -2.240 -12.465
Zysk (strata) netto 1.903 -55.772 416 -12.465
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci operacyjnej -32.910 -35.239 -7.190 -7.876
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci inwestycyjnej -31.283 -3.005 -6.834 -672
Przeptywy pieniezne netto z dziatalnosci finansowej 110.505 12.669 24.141 2.832
Przeptywy pieniezne netto razem 46.312 -25.575 10.117 -5.716

31.12.2021 31.12.2020 31.12.2021 31.12.2020

Aktywa razem 184.237 78.321 40.057 16.972
-/Srodki pieniezne i ich ekwiwalenty** 48 707 2.395 10.590 519
Zobowiazania i rezerwy na zobowiazania 130.924 155.709 28.465 33.741
Zobowiazania dtugoterminowe 34.787 51.138 7.563 11.081
Zobowigzania krétkoterminowe 96.137 104.571 20.902 22.660
Kapitat wtasny 53313 -77.388 11.591 -16.770
Kapitat zaktadowy 1616 1.373 351 298
Liczba akgji (w szt.) 16.161.326 13.730.272 16.161.326 13.730.272
Sredniowazona liczba akeji (w szt.) 15.555.287 13.721.917 15.555.287 13.721.917
Zysk (strata) netto na jedna akcje zwykta 0,12 -4,06 0,03 -0,91
Wartosc¢ ksiegowa na jedna akcje 11,40* 571* 2,48 1,24
Zadeklarowana lub wyptacona dywidenda na jedng akcje 0 0 0 0

*  Aktywa razem/ Sredniowazona liczba akgji
** Uwzglednione w ,Aktywa razem”

Poszczegdlne pozycje bilansu przeliczono na euro wedtug
sredniego kursu obowigzujacego na dany dzien bilansowy,
ogtoszonego dla euro przez Narodowy Bank Polski (31 grudnia
2021 roku —4,5994 zt, 31 grudnia 2020 roku — 4,6148 z4).
Poszczegolne pozycje rachunku zyskéw i strat oraz rachunku

przeptywow pienieznych przeliczono na euro wedtug kursu
stanowigcego $rednig arytmetyczna Srednich kursow
ogtoszonych przez Narodowy Bank Polski dla euro,
obowiazujacych na ostatni dzien kazdego miesigca roku
obrotowego (2021 - 4,5775 zt, 2020 — 4,4742 z).
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3.2 Zasady sporzadzenia sprawozdania
finansowego

Jednostkowe sprawozdanie finansowe Mabion zostato
sporzadzone zgodnie z Miedzynarodowymi Standardami
Sprawozdawczosci Finansowej zatwierdzonymi przez Unie
Europejska (,MSSF") na dzier sprawozdawczy.

Jednostkowe roczne sprawozdanie finansowe Mabion S.A.
zawiera:

> sprawozdanie z sytuacji finansowej na dzien 31
grudnia 2021 r. oraz sporzadzone za rok obrotowy od 1
stycznia do 31 grudnia 2021 r;

> sprawozdanie z catkowitych dochodéw;

> sprawozdanie ze zmian w kapitale wtasnym;

> sprawozdanie z przeptywow pienieznych;

oraz

> informacje dodatkowa zawierajaca opis przyjetych zasad
rachunkowosci i inne informacje objasniajace.

Sprawozdanie finansowe obejmuje roczny okres sprawozdawczy
od 1 stycznia do 31 grudnia 2021 roku i okres poréwnawczy

od 1 stycznia do 31 grudnia 2020 roku.

Sprawozdanie finansowe zostato sporzadzone w oparciu

o zasade kosztu historycznego, za wyjatkiem pochodnych
instrumentéw finansowych, aktywdw finansowych dostepnych
do sprzedazy, ktére zostaty wycenione w wartosci godziwej.
Jednostkowe sprawozdanie finansowe z wyjatkiem
jednostkowego sprawozdania z przeptywdw pienieznych
zostato sporzadzone zgodnie z zasadg memoriatu.

Sprawozdanie finansowe zostato sporzgdzone zgodnie z zasada
kontynuacji dziatalnosci, ktéra przewiduje, ze Spotka bedzie
kontynuowac dziatalnos¢ w dajacej sie przewidziec przysztosci
(szerzej przedstawione w nocie 3 do sprawozdania
finansowego). W zwiazku z tym do sprawozdania finansowego
nie wprowadzono korekt, ktére mogtyby by¢ konieczne, gdyby
istniato ryzyko braku kontynuacji dziatalnosci przez Spotke.

Mabion jest spétka biotechnologiczng specjalizujaca sie

w rozwoju i wytwarzaniu wiasnych lekéw w technologii biatek
rekombinowanych, ktéra to obecnie jest fundamentem

w uzyskiwaniu nowoczesnych preparatéw do walki

Z najpowazniejszymi schorzeniami, na przyktad w obszarze
onkologii, neurologii, czy autoimmunologii. Od momentu
powstania Spétka koncentrowata sie na prowadzeniu
dziatalnosci badawczo — rozwojowej w celu opracowania

i komercyjnego wprowadzenia na rynek swoich produktéw.

W efekcie Spétka w ubiegtych okresach sprawozdawczych
ponosita straty z dziatalno$ci operacyjnej i generowata ujemne
przeptywy pieniezne z dziatalnosci operacyjnej. Od roku 2021
Spdétka rowniez wykorzystuje rozwiniete przez siebie technologie
nie tylko do rozwoju projektéw wiasnych w postaci terapii
celowanych, ale tez do realizowania zlecen komercyjnych dla
partneréw. Doswiadczenie Spétki w obszarze badawczo

— rozwojowym, klinicznym i regulacyjnym, jak i dostepne moce
produkcyjne w standardzie GMP (Dobrej Praktyki Wytwarzania,
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ang. Good Manufacturing Practice) umozliwity jej realizacje
zlecenia komercyjnego dla partnera, firma Novavax Inc,,

przy udziatu w pracach nad rozwojem nowych, rekombinowanych
szczepionek biatkowych zwigzanych z profilaktyka infekgji
COVID-19. W obszarze niniejszej profilaktyki strategiczne
znaczenie dla Mabion S.A. ma obecnie wspotpraca w zakresie
produkgji szczepionki biatkowej stosowanej w walce z pandemia
COVID-19.

Na dzien 31 grudnia 2021 roku Spétka wygenerowata zysk
netto na poziomie. 1.903 tys. zt. W dniu 23 lutego 2021 r.
Nadzwyczajne Walne Zgromadzenia Spotki podjeto Uchwate

nr 3/11/2021 dotyczaca potwierdzenia dalszego istnienia Spotki
w zwigzku z zaistnieniem okolicznosci przewidzianych w art. 397
kodeksu spotek handlowych. Realizacja kontraktu na produkcje
w ramach wspétpracy z Novavax oraz dalsze pozyskiwanie
finansowania dostepnego na rynku, w tym umowy na wytacznos¢
Z przysztlymi partnerami dystrybucyjnymi powinny zapewnié¢
Spétce finansowanie niezbedne do prowadzenie biezacej
dziatalnosci operacyjnej i inwestycyjnej w tym zakonczenia
procesu rejestracyjnego oraz komercjalizagji leku MabionCD20.

W sprawozdaniu finansowym za rok 2021 stosowano te same
zasady (polityki) rachunkowosci co w sprawozdaniu finansowym
za 2020 rok. Polityka rachunkowosci stosowana w 2021 roku
zostata uzupetniona zgodnie z obowigzujgcymi MSSF

0 zastosowane po raz pierwszy rozliczenie przychodow z tytutu
realizacji umowy na produkcje w ramach kontraktu CDMO.

W 2021 roku nie wystapity zmiany zasad ustalania wartosci
aktywow i pasywow oraz pomiaru wyniku finansowego.

Zakres raportu rocznego Spétki jest zgodny z Rozporzadzeniem
Ministra Finanséw z dnia 29 marca 2018 roku w sprawie
informacji biezacych i okresowych przekazywanych przez
emitentéw papierow wartosciowych oraz warunkéw uznawania
za rbwnowazne informacji wymaganych przepisami prawa
panstwa niebedacego panstwem cztonkowskim (Dz. U. 2018,
poz. 757) i obejmuje roczny okres sprawozdawczy od 1 stycznia
do 31 grudnia 2021 roku.

3.3 Podstawowe wielkosci ekonomiczno-
finansowe, w tym opis zdarzen
i czynnikéw o nietypowym
charakterze

Spotka w prezentowanym okresie sprawozdawczym
wygenerowata przychody z dziatalnosci podstawowej
wynikajace ze Swiadczenia ustug produkgji i sprzedazy
w formule CDMO oraz $wiadczenia ustug badawczych.
W okresie sprawozdawczym realizowany byt kontrakt

z Novavax. W ramach zawartej umowy w pazdzierniku 2021 r.
Spotka zobowiazata sie do wyprodukowania w okreslonym
okresie (do 2025 r.) okreslone liczby partii substancji czynne;j.

Produkcja jest realizowana na podstawie technologii
udostepnionej przez zamawiajacego, ktéry — z uwagi

na wigzace uregulowania umowne i kwestie zwigzane

z prawem wiasnosci intelektualnej jest rowniez jedynym
podmiotem uprawnionym do odbioru wyprodukowanych partii
substancji czynnej.
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Przychody z tytuty produkcji substancji czynnej sa rozliczane
w czasie metoda oparta na naktadach oraz realizacji
dtugoterminowych zobowigzan wynikajacych z zawartego
kontraktu CDMO oraz przychody z tytutu leasingu operacyjnego,
w przypadku ktérego Spotka jest leasingodawca, zwigzanego

z realizacjg tego kontraktu.

Przychdd z tytutu realizacji ustugi produkgji na zlecenie ujmowany
jest w wysokosci kosztéw poniesionych powiekszonych

o oczekiwana marze mozliwg do odzyskania. Przychéd oparty
jest wytacznie na kosztach bezposrednio zwigzanych

z wykonaniem zobowigzania i nie uwzglednia kosztéw ogdlnych,
ewentualnych nieefektywnosci, ponadnormatywnego zuzycia,
itp. W przypadku, gdy ponoszone koszty nie sg proporcjonalne
do stopnia spetnienia zobowigzania z tytutu umowy, to
przychody ujmowane sa jedynie do wysokosci poniesionych
kosztow.

Spétka realizujac przedmiotowy kontrakt ujeta réwniez elementy
leasingu wynikajace z umowy produkgji na zlecenie jako leasing
operacyjny. Przychody z leasingu ujmuje sie od dnia rozpoczecia
leasingu, tj. od dnia, w ktérym Spotka jako leasingodawca

udostepnia sktadnik aktywow bazowych do uzytku leasingobiorcy,
uwzgledniajac petny cykl produkcyjny, w tym produkcje testowe.

Otrzymane w ubiegtych okresach zaliczki na poczet praw
do dystrybucji w tacznej kwocie 20 810 tys. zt w zwigzku

z wypowiedzeniem umowy o wspdtpracy przez Mylan,

na dzien 31 grudnia 2021 r. s wykazane w pozycji przychody.
Spodtka ocenita prawa i obowigzki stron na moment zakonczenia
umowy i uznata, iz wszelkie prawa i obowiazki wynikajace

z umowy wygasty w catosci, w zwigzku z czym uznano, ze
Spotka ma bezwarunkowe prawo do zatrzymania uzgodnionej
przez strony kwoty bezzwrotnej ptatnosci. W okresie
sprawozdawczym Spotka ujeta przychdd z tyt. realizacji ustug
(rozwdj technologii produkgcji przeciwciat) na rzecz Celon
Pharma S. A w wysokosci 1 590 tys. zt. Na podstawie
porozumienia zawartego w dniu 10 czerwca 2021 r. pomiedzy
spotkami zostata podjeta decyzja o zamknieciu projektu

i rozliczeniu wspotpracy z dniem 17 czerwca 2021 r.

Koszty dziatalnosci operacyjnej w okresie 12 miesiecy 2021 roku
wyniosty 47 090 tys. zt. Na ich wielko$¢ najwiekszy wptyw miaty
koszty ogélnego zarzadu, ktore w 2021 roku wyniosty 29 980 tys. zt
oraz koszty prac rozwojowych ktére wyniosty 13 604 tys. zt.
Strata dziatalnosci operacyjnej za rok 2021 wyniosta9 832 tys. zt
i byta 0 44 821 tys. zt mniejsza niz w roku 2020. Zysk netto
Spotki w okresie 12 miesiecy 2021 roku wynidst1 903 tys. zt.

W sprawozdaniu finansowym za 2021 rok Spétka po raz
pierwszy rozpoznata aktywa z tytutu odroczonego podatku
dochodowego i ustalita wysokosci kwoty przewidzianej

do odliczenia od podatku dochodowego w dajacej sie
przewidzie¢ przysztosci przy uwzglednieniu zasady ostroznosci.

Spotka historycznie zrealizowata istotne ujemne réznice
przejsciowe do podatku gtownie w wyniku realizowanych
prac badawczo rozwojowych, ktére spowodujg w przysztosci
zmniejszenie podstawy obliczenia podatku dochodowego.
Dodatkowo jest w posiadaniu zezwolen strefowych

i wynikajacych z nich ekwiwalentéw dotadji brutto oraz w ostatnich
5 latach wygenerowata straty podatkowe mozliwych do odliczenia
z dziatalnosci pozastrefowej. Dokonano weryfikacji posiadanych

uprawnien do realizacji odliczenia od podstawy opodatkowania
oraz prawa do skorzystania z pomocy publicznej z uwzglednieniem
spodziewanego dochodu zaréwno w dziatalnosci prowadzonej

w strefie jak i poza strefg w najbardziej prawdopodobnym

z punktu widzenia przyjetych szacunkéw okresie.

Aktywo podatkowe wedtug stanu na 31.12.2021 roku zostato
oszacowane na poziomie 12.158 tys. zt.

Suma bilansowa Spétki na koniec grudnia 2021 roku zamkneta
sie kwotg 184 237 tys. zt i w stosunku do stanu na koniec
grudnia 2020 roku zwigkszyta sie 0 105 916 tys. zt. Na koniec
2021 roku znaczacy udziat w sumie aktywow, tj. 101 847 tys. zt
stanowity aktywa trwate, a wérdd nich rzeczowe aktywa trwate
(przede wszystkim Srodki trwate zwigzane z realizacjg inwestydji
w Konstantynowie £édzkim). Srodki pieniezne na koniec
grudnia 2021 roku wynosity 48 707 tys. zt i pochodzity
gtéwnie z emisji kapitatu, uzyskanych zaliczek na poczet
zakupow materiatdéw i surowcow, dotacji i zwrotéw podatku
VAT.

Natomiast po stronie pasywdw Spotki na koniec 2021 roku
widoczny jest wzrost wartosci kapitatdw wiasnych, o 130 701 tys. zt
w stosunku do stanu na koniec grudnia 2020 roku, wynikajacy
z przeprowadzonej emisji akcji oraz zrealizowanego zysku
netto w okresie sprawozdawczym.. W ocenie Zarzadu Spotki
realizacja kontraktu z Novavax, wsparcie ze strony akcjonariuszy
(zarébwno strategicznych jak i uczestnikéw rynku gietdowego),
finansowanie zewnetrzne w postaci kredytéw i pozyczek,
finansowanie pozyskiwane z dotacji oraz umowy z innymi
potencjalnymi partnerami dystrybucyjnymi moga zapewnic
Spétce finansowanie niezbedne do prowadzenia dziatalnosci
operacyjnej i inwestycyjnej oraz zakonczenia prac rozwojowych
zwigzanych z lekiem MabionCD20 i komergjalizacji tego leku

i uzasadniaja dalsze prowadzenie dziatalnosci przez Spdtke
zgodnie z przyjetq strategig rozwoju. Jednoczesnie na dzieh
publikagji niniejszego sprawozdania trwajg prace nad aktualizacja
strategii rozwoju produktow leczniczych i harmonogramu prac
projektowych w zakresie MabionCD20, ktére uwzgledniaja
réwniez obszar finansowy prowadzonej przez Spotke dziatalnosci
operacyjnej i badawczo-rozwojowej. Powyzsze moze miec
wptyw na decyzje w zakresie zrodet finansowania dziatalnosci
Spotki w przysztosci, przy czym nie przewiduje sie aby zmiany
te wykraczaty w sposob istotny poza dotychczas brane

pod uwage sposoby finansowania.

3.4 Aktualna i przewidywana sytuacja
finansowa Spotki

Podstawowym przedmiotem dziatalnosci Spoétki od momentu
jej powstania do trzeciego kwartatu 2021 byto prowadzenie
dziatalnosci badawczo — rozwojowej w celu opracowania

i komercyjnego wprowadzenia na rynek produktow leczniczych.
Specyfika dziatalnosci powodowata, ze w efekcie Spotka
ponosifa straty z dziatalnosci operacyjnej i generowata ujemne
przeptywy pieniezne z tej dziatalnosci.
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Z uwagi na wyzej wymieniong charakterystyke dziatalnosci
Spotki oraz dtugoterminowsa perspektywe generowania
dodatnich przeptywdw pienieznych w dniu 27 stycznia 2021 r,
na podstawie przeprowadzonej analizy potrzeb i szacowanych
korzysci, Zarzad Spoétki przyjat dlugoterminowa strategie
finansowania dziatalnosci Spotki.

Spotka dotychczas finansowata swoja dziatalnos¢ operacyjna
srodkami pienieznymi otrzymanymi w ramach pozyczek

od akcjonariuszy, emisji kapitatu, kredytéw bankowych, dotacji
oraz wptywow od partneréw dystrybucyjnych leku MabionCD20.
Zawarcie umowy z Novavax otworzyto mozliwos¢ realizowania
pozytywnych przeptywdw pienieznych w perspektywie kolejnych
4 lat do konca roku 2025 i stato sie gtdwnym Zrodtem
finansowania biezacej dziatalnosci oraz rozbudowy mocy
produkcyjnej.

Umowa z Novavax ma charakter bezwarunkowy, a jej zawarcie

i rozpoczecie jej realizacji nie byto uwarunkowane od procedury
rejestracyjnej szczepionki Novavax na poszczegdlnych rynkach.
Umowa zostata zawarta na czas okreslony do konca 2025,

z opcja jej przedtuzenia. kaczna wartos¢ Umowy w okresie jej
obowigzywania, zostata oszacowana na 372 min $ tj. 1,46 mid zt
wedtug kursu sredniego NBP z dnia 7 pazdziernika 2021 r.
(warto$¢ Umowy zostata oszacowana po kursie $ z dnia
poprzedzajacego dzien podpisania kontraktu oraz przy
teoretycznym zatozeniu przysztej inflacji rbwnej zero w catym
okresie trwania Umowy). Umowa jest realizowana i rozliczana

w oparciu o wytworzone serie produktu, po ustalonej w Umowie
cenie jednostkowej za serie denominowanej w $ (ceny
jednostkowe podlegaja indeksacji w oparciu o przyszta inflacje).
W ramach Umowy strony ustality wolumen i harmonogram
produkgji dla kazdego roku w latach 2022-2025, na podstawie
ktérego Mabion wyprodukuje oczekiwang przez Novavax liczbe
serii produktu. Harmonogram produkgji zostat ustalony dla
catego okresu trwania Umowy, przy czym strony moga uzgodnic¢
modyfikacje w zakresie harmonogramu i wolumenu dostaw.

Mozliwos$¢ zrealizowania ustalonego zakresu prac wynikajacych
z Umowy w przysztych latach jest powigzana z dostepnymi
mocami produkcyjnymi Spétki, dlatego celem Zarzadu bedzie
rozbudowa mocy produkcyjnych na przetomie lat 2022 i 2023

i wyposazenie zaktadu w nowe bioreaktory oraz aparature
towarzyszaca, co spowoduje, ze Spdtka bedzie dysponowad
czterema bioreaktorami w latach 2023-2025.

Spdtka nie wyklucza w przysztosci korzystania z innych zrodet
finansowania, takich jak zewnetrzne finansowanie dtuzne,
granty, dotacje z funduszy europejskich, srodki celowe

na realizacje nowych projektow lub inne zroédta w przypadku
podjecia decyzji w zakresie rozpoczecia realizacji inwestydji
majacej na celu istotne zwiekszenie mocy produkcyjnych
poprzez wybudowanie nowego zaktadu wytwdrczego z centrum
badawczo rozwojowym zlokalizowanym obok istniejagcego
zaktadu.

Aktualna sytuacja finansowa zostata szczegdtowo opisana
w nocie 3 do sprawozdania finansowego.
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3.5 Wskazniki finansowe i niefinansowe

W 2021 roku Spotka zgodnie z przyjetymi zasadami oraz polityka
rachunkowosci dokonata rozpoznania przychoddw z podstawowej
dziatalnosci ze $wiadczenia ustug produkdji i sprzedazy w formule
CDMO oraz $wiadczenia ustug badawczych. Zrédta
wygenerowanych przychoddw, do ktérych nalezy w szczegdlnosci
rozpoczeta w 2021 roku wspdtpraca z Novavax, Spdtka
przedstawita w punkcie 3.3. ninigjszego sprawozdania. Ogétem
warto$¢ przychodow netto ze sprzedazy Spdtki zrealizowanych

w 2021 roku wyniosta 56.873 tys. zk, a zysk brutto na sprzedazy
wyniost za 2021 rok 35.886 tys. zt. Zysk netto za 2021 rok

po uwzglednieniu szacunkéw w zakresie podatku odroczonego

w kwocie 12.158 tys. zt uksztattowat sig¢ na poziomie 1.903 tys. zt.

W zwigzku z osiagnieciem w 2021 roku przychoddw netto ze
sprzedazy Spotka wyznaczyta dla roku 2021 nastepujace wskazniki
finansowe*:

> Wynik EBITDA (tj. strata z dziatalnosci operacyjnej skorygowana
o warto$¢ amortyzacji) wyniost (986) tys. zt.

> Stopa zwrotu z aktywow (ROA, tj. stosunek zysku netto do
stanu aktywow na koniec roku) w 2021 roku wyniosta 1,03%.

> Stopa zwrotu z kapitatow wiasnych (ROE, tj. stosunek zysku
netto do stanu kapitatu wlasnego na koniec roku) w 2021 roku
wyniosta 3,57%.

> Stopa zwrotu z przychodéw (ROR, tj. stosunek zysku netto
do przychoddéw ogdétem) w 2021 roku wyniosta 3,35%.

W roku poréwnawczym, tj. 2020 oraz w latach ubiegtych, Spétka
nie realizowata przychodow z dziatalnosci podstawowej, ponoszac
jednoczesnie koszty dziatalnosci operacyjnej w zwigzku z kosztami
prowadzonych prac rozwojowych, inwestycjami w maszyny

i urzadzenia stuzace do prowadzenia prac rozwojowych i do produkgiji
lekdw w przysztosci, a takze kosztami ogdlnego zarzadu
zwigzanymi m.in. z pozyskiwaniem finansowania dla biezacej
dziatalnosci. W 2020 roku Spotka rozpoznata zatem strate

na dziatalnosci operacyjnej oraz strate netto, w zwigzku z czym
brak jest mozliwosci wyznaczenia porownywalnych wskaznikow
finansowych zwiazanych z rentownoscia Spétki dla 2020 roku.

Realizacja przychodéw ze sprzedazy w 2021 roku wynikata

w gtdéwnej mierze z nawigzanej wspdtpracy z Novavax oraz
rozpoznania przychoddw z tytutu bezzwrotnej zaliczki z praw
do dystrybugji na skutek zakonczenia umowy z Mylan. Umowa
na wytwarzanie przez Spdtke antygenu szczepionki zostata
zawarta na okres do 2025 roku, co pozwoli Spétce na dalsze
generowanie przychoddw ze sprzedazy w kolejnych okresach
sprawozdawczych. Wraz z osiagnieciem petnej skali produkgji
komercyjnej Spdtka spodziewa sie poprawy wskaznikdw
rentownosci, na co jednak ostatecznie wptyw bedzie miato
wiele czynnikéw, w tym rowniez niezaleznych od Spofki.

Zarzad Spotki na chwile obecna nie identyfikuje istotnych dla
oceny rozwoju, wynikdw i sytuacji Emitenta niefinansowych

wskaznikow efektywnosci.

* Przedstawione wskazniki finansowe stanowig Alternatywne
Pomiary Wynikéw (APM — Alternative Performance Measures)
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w rozumieniu Wytycznych ESMA dotyczacych Alternatywnych
Pomiaréw Wynikéw. Alternatywne Pomiary Wynikoéw nie sa
miernikiem wynikéw finansowych zgodnie z Miedzynarodowymi
Standardami Sprawozdawczosci Finansowej i nie powinny by¢
traktowane jako mierniki wynikéw finansowych. Dane te nie
podlegaty badaniu przez niezaleznego biegtego rewidenta.
Ponadto wskazniki nie sg jednolicie definiowane i moga by¢
nieporownywalne do wskaznikéw prezentowanych przez inne
spotki. APM powinny by¢ analizowane wytacznie jako
dodatkowe informacje finansowe. Wybrany zakres

przedstawionych wskaznikéw APM zostat ustalony w oparciu

o ocene Zarzadu Spotki poszczegdlnych wskaznikow
powszechnie stosowanych w analizie finansowej co do ich
uzytecznosci i miarodajnosci w kontekscie obecnego etapu
rozwoju dziatalnosci Spétki. Przedstawione wskazniki APM
moga by¢ w ocenie Zarzadu Spoiki zrédtem dodatkowych
informacji o sytuacji finansowej i operacyjnej Spotki, jak rowniez
utatwia¢ analize i ocene osiggnietych wynikéw finansowych.

W latach ubiegtych Spodtka nie przedstawiata wskaznikow APM,
z uwagi na charakter badawczo-rozwojowy dziatalnosci Spotki

i wynikajacy z tego brak generowanych przychoddw ze sprzedazy.

3.6 Struktura produktowa i geograficzna osiaganych przychodow

Przychody ze sprzedazy dla
podmiotéw krajowych

Przychody ze sprzedazy dla
podmiotéw zagranicznych

w tys. ztotych 2021 2020
Przychody z tytutu leasingu - 1311
Przychody z tytutu bezzwrotnych zaliczek 20811 - 20811
Pozostate przychody 34 751 1590 33161
Przychody razem 56 873 1590 55283

Z uwagi na charakter osiagnietych przez Spétke w 2021 roku przychodéw ze sprzedazy nie jest mozliwe okreslenie ilosciowe zrealizowanych ustug w poszczegdlnych

grupach przychodow.

Spoétka w 2021 roku osiggneta przychody z tytutu
dtugoterminowego kontraktu produkgji i sprzedazy substangji
czynnej realizowanego w formule CDMO. Przychody z tytutu
realizacji tego kontraktu rozliczanie sg na przestrzeni czasu,
metoda opartg o poniesione naktady. Koszty zwigzane

z produkgja oraz wielko$¢ przychodéw moga podlegac
zmianom w czasie. Wycena bilansowa aktywéw zwigzanych

z realizacjg kontraktu oraz oczekiwana wielko$¢ przychodow

i kosztow realizacji ustalana jest na bazie szacunkéw Zarzadu
Spotki.

Spdtka klasyfikuje jeden sktadnik leasingu jako leasing operacyjny
w oparciu o kryteria wymienione w MSSF. Ze wzgledu na fakt,
ze wszystkie elementy sa ze soba powiazane i wspdtzalezne sg
traktowane jako jeden element leasingu, klasyfikacja leasingu
jako leasingu operacyjnego jest dokonywana dla elementu
leasingowego jako catosci, a nie dla kazdego elementu
oddzielnie.

Otrzymane bezzwrotne zaliczki na poczet praw do dystrybugji
w tacznej kwocie 20 810 tys. zt na skutek zakonczenia umowy
z kontrahentem Mylan potwierdzajacego spetnienie
$wiadczenia oraz brak wystepowania dodatkowych zobowigzan
wystepujgcych pomiedzy stronami zostaty zaklasyfikowane

w catosci jako przychody w punkcie czasu w rachunku zyskéw
i strat niniejszego sprawozdania finansowego za 2021 rok.
Spotka ocenita prawa i obowigzki stron na moment
zakonczenia umowy i uznata, iz wszelkie prawa i obowiazki
wynikajace z Umowy wygasty w catosci, w zwiazku z czym
uznano, ze Spétka ma bezwarunkowe prawo do zatrzymania
uzgodnionej przez strony kwoty bezzwrotnej ptatnosci.

W okresie sprawozdawczym Spétka ujeta przychdd z tyt.
realizacji ustug (rozwdj technologii produkgji przeciwciat)

na rzecz Celon Pharma S. A w wysokosci 1 590 tys. zt.

Na podstawie porozumienia zawartego w dniu 10 czerwca
2021 r. pomiedzy spotkami zostata podjeta decyzja

o zamknieciu projektu i rozliczeniu wspétpracy z dniem 17
czerwca 2021 r.

W okresie objetym niniejszym sprawozdaniem finansowym
Spotka prowadzita dziatalnos¢ gospodarcza tylko w Polsce.

3.7 Emisje papierow wartosciowych
Emisja akcji zwyktych na okaziciela serii U

W dniu 23 lutego 2021 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie
Spétki podjeto uchwate nr 4/11/2021 w sprawie podwyzszenia
kapitatu zaktadowego Spétki o kwote nie wyzsza niz 243.055,40 zt
w drodze emisji nie wiecej niz 2.430.554 akgji zwyktych

na okaziciela serii U o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda
(,Uchwata NWZ"). Celem emisji akcji serii U byto pozyskanie
niezbednego finansowania z przeznaczeniem na kapitat
obrotowy Spétki, w szczegolnosci na potrzeby rozwoju leku
MabionCD20 oraz dziatah zmierzajacych do przeprowadzenia
procedury rejestracyjnej w EMA w mozliwie najkrétszym terminie.

W dniu 3 marca 2021 roku Zarzad Spétki 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 Spoétka zawarta z mBank S.A.
jako menadzerem oferty warunkowa umowe plasowania akgji
oraz rozpoczeta proces budowania ksiegi popytu na akcje serii
U w drodze subskrypgji 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 akgji serii U wyniesie 55,00 zt za jedna akcje,
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a Spotka ztozy inwestorom oferty objecia obejmujace
tacznie 2.430.554 akgji serii U.

Akgje serii U zostaty zaoferowane w trybie subskrypcji prywatnej
w rozumieniu Kodeksu spétek handlowych w ramach oferty
publicznej na podstawie wyjatkéw od sporzadzenia

i opublikowania prospektu, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4 lit.

a oraz lit. d rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/1129 z dnia 14 czerwca 2017 r. w sprawie prospektu.
Akcjonariusze Spétki spetniajacy kryteria wskazane w Uchwale
NWZ (,Uprawnieni Inwestorzy"), ktorzy wzieli udziat w procesie
budowania ksiegi popytu, byli uprawnieni do pierwszenstwa
objecia akgji serii U na okreslonych w uchwale zasadach.
Zgodnie z Uchwatg NWZ, po spetnieniu wymogéw w niej
okreslonych, Uprawnionym Inwestorom przystugiwato prawo
pierwszenstwa objecia akgji serii U w liczbie umozliwiajacej
utrzymanie udziatu w ogdlnej liczbie glosow na Walnym
Zgromadzeniu Spétki nie nizszym niz udziat posiadany

na koniec dnia w dniu podjecia uchwaty. Ponadto, na warunkach
wskazanych w Uchwale NWZ, Uprawnionym Inwestorom,
bedacym inwestorami kwalifikowanymi, posiadajacym na koniec
dnia preferencji akcje Spofki, ktdrych taczna wartos¢ nominalna
stanowita co najmniej 0,5% kapitatu zakladowego Spoiki,
przystugiwato uprawnienie do pierwszenstwa objecia akgji serii
U przed pozostatymi inwestorami.

Cena emisyjna akgji serii U zostata ustalona przez Zarzad Spotki
przede wszystkim w oparciu o wyniki procesu budowania ksiegi
popytu wérdd inwestorédw 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, sytuacji finansowej Spotki aktualnej
w czasie przeprowadzania oferty, biezacych wydarzen i ich
wplywu na perspektywy dziatalnosci Spétki, a takze w oparciu
o rekomendacje menadzera oferty.

Emisja akgji serii U doszta do skutku wraz z zawarciem uméw
objecia wszystkich akgji serii U oraz wniesieniem w catosci
wkiaddw na pokrycie akgji (przydziat akcji w rozumieniu przepisow
KSH nie byt konieczny). Proces zawierania uméw objecia akgji
serii U zostat zakofnczony w dniu 12 marca 2021 roku. W ramach
emisji Spétka zawarta z inwestorami umowy objecia wszystkich
2.430.554 akcji zwyktych na okaziciela serii U.

Wymagane wktady pieniezne na pokrycie wszystkich Akgji
serii U zostaty wniesione w catosci do dnia 15 marca 2021
roku, przy czym Spodtka dokonata: (i) umownego potracenia
catosci wierzytelnosci wobec Glatton sp. z 0.0. o zaptate ceny
emisyjnej akgji serii U z wierzytelnoscig Glatton Sp. z o.0.

z tytutu umowy pozyczki z sierpnia 2020 roku do tacznej
wysokosci ok. 5 mIn zt; oraz (ii) umownego potracenia czesci
wierzytelnosci wobec Twiti Investments Ltd. o zaptate ceny
emisyjnej akgji serii U z wierzytelnoscia Twiti Investments Ltd.
z tytutu umow pozyczek z sierpnia 2020 roku oraz

lutego 2021 roku do tgcznej wysokosci ok. 11,2 min zt,

przy czym pozostata czes¢ ceny emisyjnej akgji serii

U obejmowanych przez Twiti w wysokosci ok. 5 min zt zostata
optacona przez Twiti gotowka. Sprawozdanie z konwersji
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podlegato weryfikacji przez niezaleznego audytora zgodnie
z obowiazujgcymi przepisami.

W wyniku emisji 2.430.554 akgji serii U Spotka pozyskata
133,7 min zt. Po dokonaniu konwersji wierzytelnosci,

o ktérych mowa powyzej i rozliczeniu kosztow
przeprowadzenia emisji w wysokosci 4,9 min zt, Spotka
pozostate srodki pozyskane w wyniku emisji akgji serii

U przeznaczyta: na kapitat obrotowy Spotki, w szczegdlnosci
na potrzeby zwigzane z rozwojem leku MabionCD20.

W dniu 19 marca 2021 roku KDPW wydat oSwiadczenie
w przedmiocie warunkowej rejestracji w depozycie papierow
wartosciowych 2.430.554 praw do akgji zwyktych na okaziciela
serii U. 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 Gtéwnym Rynku
GPW praw do akgji serii U Spotki, zgodnie z ktdra stwierdzit, ze
do obrotu gietdowego na rynku podstawowym dopuszczone
sg 2.430.554 prawa do akgji serii U, z dniem ich rejestracji przez
KDPW. Jednoczesnie Zarzad GPW postanowit wprowadzié

z dniem 25 marca 2021 roku do obrotu gietdowego PDA,

pod warunkiem dokonania przez KDPW najpdzniej w dniu

25 marca 2021 roku rejestracji PDA i oznaczenia ich
odpowiednim kodem ISIN. W dniu 23 marca 2021 roku ukazat
sie komunikat KDPW o rejestracji z dniem 24 marca 2021 roku
w depozycie papierow wartosciowych pod whasciwym

kodem 2.430.554 praw do akgji serii U Spotki. Tym samym
zostat spetniony warunek wprowadzenia PDA z dniem 25
marca 2021 roku do obrotu gietdowego.

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

W dniu 14 kwietnia 2021 roku KDPW wydat oswiadczenie

w przedmiocie warunkowej rejestracji w depozycie papieréw
wartosciowych 2.430.554 akgji zwyktych na okaziciela serii

U Spotki. Warunkiem rejestracji akgji 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 Gtéwnym Rynku GPW akgji serii U, zgodnie z ktdra
stwierdzit, ze do obrotu gietdowego na rynku podstawowym
dopuszczone sg 2.430.554 akcje zwykte na okaziciela serii

U Spotki. Jednoczesnie Zarzad GPW postanowit wprowadzié
z dniem 19 kwietnia 2021 roku do obrotu gietdowego

ww. akcje Spotki, pod warunkiem dokonania przez KDPW

w dniu 19 kwietnia 2021 roku rejestracji tych akgji

i oznaczenia ich odpowiednim kodem. W dniu 15

kwietnia 2021 roku ukazat sie komunikat KDPW o rejestracji
z dniem 19 kwietnia 2021 roku w depozycie papieréw
wartosciowych pod wtasciwym kodem ISIN 2.430.554 akgji
serii U Spoétki. Tym samym zostat spetniony warunek
wprowadzenia akgcji z dniem 19 kwietnia 2021 roku do obrotu
gietdowego. Rejestracja akgji serii U w KDPW nastapita

w zwigzku z zamknieciem kont prowadzonych dla PDA.

W dniu 14 kwietnia 2021 roku Zarzad GPW podjat uchwate
w sprawie wyznaczenia na 16 kwietnia 2021 roku dnia
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ostatniego dnia notowania PDA na Gtéwnym Rynku GPW.

O powyzszych zdarzeniach Spétka informowata w raportach
biezacych 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 26/2021 i nr 27/2021 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 z dnia 15 kwietnia 2021
roku.

Emisje akcji zwyktych na okaziciela serii S

W Mabion S.A. funkcjonuje Program Motywacyjny przyjety
uchwatg nr 24/VI/2018 Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia
Spotki z dnia 28 czerwca 2018 r. w sprawie wprowadzenia
Programu Motywacyjnego. W ramach Programu Motywacyjnego
Spotka dokonuje okresowo emisji akcji serii S w wykonaniu
uchwaty nr 25/V1/2018 Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia
Spotki z dnia 28 czerwca 2018 r. w sprawie emisji w celu
realizacji Programu Motywacyjnego, warrantow subskrypcyjnych
serii A i B z pozbawieniem prawa poboru dotychczasowych
akcjonariuszy, uprawniajacych do objecia akgji serii R oraz akgji
serii S oraz warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego
w drodze emisji akgji serii R oraz akgji serii S, z pozbawieniem
dotychczasowych akcjonariuszy prawa poboru oraz zwigzanej
z tym zmiany Statutu Spotki.

W ramach Programu Motywacyjnego, w dniu 18 lutego 2021 roku
doszto do przyznania w rozumieniu art. 451 § 2 Kodeksu spotek
handlowych, tj. zapisania na rachunkach papieréw wartosciowych,
500 akgji zwyktych na okaziciela serii S o wartosci nominalnej
0,10 ztoty kazda, objetych w dniu 23 czerwca 2020 roku przez
osoby uprawnione w zwigzku z realizacjg praw z warrantéw
subskrypcyjnych serii B przyznanych tym osobom w ramach
Programu Motywacyjnego za 2019 rok. Akcje zostaty objete

w zamian za wktad pieniezny wniesiony w petni przed
przyznaniem akcji. Wraz z przyznaniem ww. akcji nastapito
podwyzszenie kapitatu zakladowego Spotki.

W dniu 16 lutego 2021 roku Zarzad GPW podjat uchwate

w sprawie dopuszczenia i wprowadzenia do obrotu gietdowego
na Gtéwnym Rynku GPW akgji serii S Spotki, zgodnie z ktérag
stwierdzit, ze do obrotu gietdowego na rynku podstawowym
dopuszczonych jest 500 akgcji zwyktych na okaziciela serii S
Spotki. Jednoczesnie Zarzad GPW postanowit wprowadzié¢

z dniem 18 lutego 2021 roku do obrotu gietdowego ww. akcje
Spotki, pod warunkiem dokonania przez KDPW w dniu

18 lutego 2021 roku rejestracji tych akcji i oznaczenia ich
odpowiednim kodem. W dniu 16 lutego 2021 roku ukazat sie
komunikat KDPW o rejestracji z dniem 18 lutego 2021 roku
w depozycie papieréw wartosciowych ww. 500 akgji serii S
pod witasciwym kodem ISIN. Tym samym spetniony zostat
warunek wprowadzenia akgji z dniem 18 lutego 2021 roku
do obrotu gietdowego.

O powyzszych zdarzeniach Spétka informowata w raportach
biezacych nr 8/2021i9/2021 z dnia 16 i 17 lutego 2021 roku
oraz nr 10/2021 z dnia 18 lutego 2021 roku.

Nastepnie w ramach Programu Motywacyjnego, w dniu 2 lipca
2021 roku Spotka dokonata emisji 500 imiennych warrantow
subskrypcyjnych serii B w ramach realizacji Programu
Motywacyjnego za rok 2020. Warranty subskrypcyjne zostaty
objete nieodptatnie przez osoby uprawnione, tj. wyznaczone
przez Rade Nadzorcza Spétki. Kazdy warrant subskrypcyjny
serii B uprawniat do objecia 1 akgji zwyktej na okaziciela serii S
Spotki po cenie emisyjnej rownej wartosci nominalnej akgji
wynoszacej 0,10 zt. Wszystkie osoby uprawnione ztozyty
oswiadczenia o objeciu przystugujacych im akgji serii S

w okresie do 15 grudnia 2021 roku. Akcje serii S w liczbie 500
akcji zostaty wyemitowane w ramach warunkowego
podwyzszenia kapitatu zakladowego, w zwigzku z czym nie
miat miejsca przydziat akcji. Przyznanie akgji serii S

w rozumieniu art. 451 § 2 Kodeksu spotek handlowych
nastapito z chwila ich zapisania na rachunkach papieréw
wartosciowych osdb uprawnionych, co miato miejsce w dniu
28 stycznia 2022 roku (zdarzenie po dniu bilansowym).
Przyznanych zostato tacznie 500 akgji zwyktych na okaziciela
serii S Spétki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda. Akcje zostaty
objete w zamian za wkfad pieniezny wniesiony w petni

przed przyznaniem akgcji. Wraz z przyznaniem ww. akgji
nastgpito podwyzszenie kapitatu zaktadowego Spotki.

W dniu 18 stycznia 2022 roku (zdarzenie po dniu bilansowym)
KDPW wydat o$wiadczenie, w ktorym poinformowat o zawarciu
w odpowiedzi na wniosek Spétki umowy o rejestracje

w depozycie papieréow wartosciowych do 500 akgji zwyktych

na okaziciela serii S Spotki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda.
Rejestracja ww. akgji nastapita na podstawie zlecen rozrachunku,
w zwigzku z wyrejestrowaniem warrantow subskrypcyjnych,

z ktorych zostato wykonane prawo objecia ww. akgji.

W dniu 20 kwietnia 2022 roku (zdarzenie po dniu bilansowym)
roku Zarzad GPW podjat uchwate w sprawie dopuszczenia

i wprowadzenia do obrotu gietdowego na Gtéwnym Rynku
GPW akgji serii S Spotki, zgodnie z ktéra stwierdzit, ze do obrotu
gietdowego na rynku podstawowym dopuszczonych jest 500
akcji zwyktych na okaziciela serii S Spétki. Jednoczesdnie Zarzad
GPW postanowit wprowadzi¢ z dniem 26 kwietnia 2022 roku
do obrotu gietdowego ww. akcje Spétki, pod warunkiem
dokonania przez KDPW w dniu 26 kwietnia 2022 roku
asymilagji tych akgji z akcjami Spétki bedacymi w obrocie
gietdowym.

O powyzszych zdarzeniach Spotka informowata w raportach
biezacych nr 68/2021 z dnia 20 grudnia 2021 roku, nr 4/2022
z dnia 18 stycznia 2022 roku, nr 5/2022 z dnia 31 stycznia 2022
roku oraz nr 22/2022 z dnia 20 kwietnia 2022 roku

3.8 Wykorzystywane instrumenty
finansowe

W 2021 roku Spétka nie korzystata z instrumentéw finansowych
w zakresie ryzyka: zmiany cen, kredytowego, istotnych zaktécen
przeptywdw srodkow pienieznych oraz utraty ptynnosci

finansowej.

W 2021 roku Spdtka nie korzystata z instrumentéw pochodnych.
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3.9 Cele i metody zarzadzania ryzykiem
finansowym

Spotka nie posiada sformalizowanego systemu zarzadzania
ryzykiem finansowym. Spotka nie stosuje instrumentéw

zabezpieczajacych. Planowane transakcje sg podejmowane
na podstawie biezacej analizy sytuacji Spofki i jej otoczenia.

Za zarzadzanie ryzykiem finansowym odpowiedzialny jest
Zarzad Spofki.

Istotne informacje w zakresie ryzyka utraty ptynnosci finansowe;j
zostaty zaprezentowane w nocie 3 do sprawozdania
finansowego.

Informacje na temat zarzadzania ryzykiem finansowym zostaty
opisane w nocie 23 sprawozdania finansowego.

Podstawowym celem Spotki jest utrzymanie biezacej i diugo-
terminowej ptynnosci Spétki przy wykorzystaniu wszelkich
dostepnych na rynku instrumentéw a w szczegdlnosci
realizacja kontraktu z partnerem na wytwarzanie kontraktowe
w formule CDMO. W zakresie istotnej rozbudowy mocy
produkcyjnych poprzez budowe nowego zaktadu decyzja
zostanie podjeta po zapewnieniu odpowiedniego poziomu
finansowania planowanego przedsiewziecia.

3.10 Ocena zarzadzania zasobami
finansowymi

Zatozenie kontynuacji dziatalnosci

Podstawowym przedmiotem dziatalnosci Spotki od momentu
jej powstania do trzeciego kwartatu 2021 byto prowadzenie
dziatalnosci badawczo — rozwojowej w celu opracowania

i komercyjnego wprowadzenia na rynek produktéw leczniczych.
Specyfika dziatalnosci powodowata, ze w efekcie Spotka
ponosita straty z dziatalnosci operacyjnej i generowata ujemne
przeptywy pieniezne z tej dziatalnosci.

Z uwagi na wyzej wymieniona charakterystyke dziatalnosci
Spotki oraz dtugoterminowa perspektywe generowania
dodatnich przeptywdw pienieznych w dniu 27 stycznia 2021,
na podstawie przeprowadzonej analizy potrzeb i szacowanych
korzysci, Zarzad Spotki przyjat dtugoterminowa strategie
finansowania dziatalnosci Spotki.

Przyjeta 27 stycznia 2021 r. strategia obejmowata oszacowane
potrzeby kapitatowe Spétki wymagane do przeprowadzenia
wszystkich dziatan, ktére w ocenie Zarzadu Spétki byty
niezbedne do ukonczenia procesu rejestracji leku MabionCD20
w EMA i rozpoczecia sprzedazy leku MabionCD20, pozwalajacej
na generowanie dodatnich operacyjnych przeptywow
pienieznych. Uzgodnienia w zakresie strategii finansowania
dziatalnosci Spotki byly pozytywnie zaopiniowane przez Rade
Nadzorcza Spotki.

Tym samym, w 2021 roku, strategia finansowania zaktadata

rownolegte realizowanie takich proceséw jak pozyskanie
inwestora strategicznego oraz dwéch emisji akcji Spotki.
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W ramach jej realizacji zarzad Spétki podjat nastepujace
decyzje i realizowat nastepujace dziatania:

1) w celu efektywnego przeprowadzenia procesu pozyskania
inwestora strategicznego, Spotka podpisata umowe
z doradca finansowym Rothschild & Co. Zakres
obowiazkéw doradcy objat m.in. poszukiwanie inwestora
strategicznego, doradztwo w zakresie struktury potencjalnej
transakgji, wsparcie przy sporzadzaniu dokumentacji
transakcyjnej oraz w negocjacjach z potencjalnym
inwestorem strategicznym. Na dzien sprawozdania
finansowego proces ten jest nadal aktywnie realizowany.

2) w obszarze emisji, zarzad podjat decyzje
o przeprowadzeniu w | kwartale 2021 r. emisji akgji Spotki
w trybie tzw. przyspieszonej budowy ksiazki popytu,
skierowanej do wskazanych przez Zarzad Spotki
uprawnionych inwestoréw bedacych akcjonariuszami
Spotki, ktorzy byli inwestorami kwalifikowanymi lub ktérzy
nabywali akcje o tacznej wartosci co najmniej 100 tys. EUR.

W zwiazku z powyzszym Zarzad Spotki zwotat na dzien 23
lutego 2021 r. Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie (NW2),
ktore podjeto uchwate 4/11/2021 w sprawie podwyzszenia
kapitatu zaktadowego Spotki o kwote nie nizsza niz 0,10 zt
oraz nie wyzsza niz 243 055,40 zt w drodze emisji co najmniej
jednej i nie wiecej niz 2 430 554 akgji zwyktych na okaziciela
serii U o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda. Zarzad Spotki
zaproponowat strukture emisji z pozbawieniem
dotychczasowych akcjonariuszy prawa poboru w catosci,

z jednoczesnym uwzglednieniem prawa pierwszenstwa dla
uprawnionych inwestoréw bedacych akcjonariuszami Spotki,
ktorzy sa inwestorami kwalifikowanymi lub nabywali akcje

o0 facznej wartosci co najmniej 100 tys. EUR. Zgodnie

z przyjeta uchwatg cena emisyjna akgji serii U nie mogta by¢
nizsza niz 90% sredniej ceny rynkowej akgji Spotki

z okresu 30 dni poprzedzajacych proces budowania ksiegi
popytu majacej na celu pozyskanie podmiotow
obejmujacych akgje serii U. Zarzad Spotki po zakonczeniu

w dniu 9 marca 2021 r. procesu przyspieszonego budowania
ksiegi popytu na Akcje Serii U ustalit cene emisyjna Akgji Serii
U na 55,00 zt za jedna Akcje Nowej Emisji i Spotka ztozyt
inwestorom oferty objecia obejmujace tacznie 2 430 554
Akgji Serii U. Ostatecznie Spoétka zawarta z inwestorami
umowy objecia wszystkich zaoferowanych akcji zwyktych

na okaziciela serii U Spotki. Wymagane wktady pieniezne

na pokrycie wszystkich Akgji Serii U zostaty wniesione

w catosci w kwocie ogdétem 133 680 tys. zt, przy czym Spotka
dokonata umownego potracenia catosci wierzytelnosci
wobec Glatton Sp. z 0.0. o zaptate ceny emisyjnej Akgji Serii
U z wierzytelnoscia Glatton z tytutu umowy pozyczki zawartej
ze Spo6tka w dniu 12 sierpnia 2020 r. do tacznej

wysokosci 5 000 tys. zt; oraz umownego potracenia czesci
wierzytelnosci wobec Twiti Investments Limited (Twiti)

o zapfate ceny emisyjnej Akgji Serii U z wierzytelnoscia Twiti
z tytutu umow pozyczek zawartych ze Spotkag w dniach 12
sierpnia 2020 r. oraz 5 lutego 2021 r. do facznej

wysokosci 11 200 tys. zt, przy czym pozostata czes¢ ceny
emisyjnej Akgji Serii U obejmowanych przez Twiti

w wysokosci 5 000 tys. zt zostata optacona przez Twiti
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gotowka. Podwyzszenie kapitatu zaktadowego Spotki
w drodze emisji akgji serii U zostato zarejestrowane
w Krajowym Rejestrze Sagdowym w dniu 2 kwietnia 2021 r.

3) dodatkowo, w obszarze emisji akgji, rownolegle
z przeprowadzaniem emisji akcji serii U, Spétka rozwazata
prace przygotowawcze zwigzane ze opracowaniem
prospektu emisyjnego. Ostatecznie, z uwagi na pozyskanie
Srodkéw z emisji akcji w serii U oraz podpisang umowe
ramowa z firmg Novavax w dniu 3 marca 2021, zarzad
Spotki uznat, iz przeprowadzenie emisji na podstawie
prospektu nie byto pozadane i tym samym nie kontynuowat
prac zwigzanych z przygotowaniem emisji akcji w oparciu
o prospekt emisyjny.

Z uwagi na powyzsze, Zarzad Spoétki w dniu 16 marca 2021 r.
podjat decyzje o odwotaniu NWZ Spétki, ktore miato odbyé
sie w dniu 22 marca 2021 r. i miato zdecydowac o kolejnym
podwyzszeniu kapitatu w ramach emisji akgji. Decyzja

o odwotaniu NWZ Spotki wynikata z potrzeby weryfikacji
dostepnych zrodet finansowania niezbednych do pokrycia
potrzeb finansowych, miedzy innymi w nastepstwie
zakonczonej powodzeniem emisji akgji serii U oraz zawarcia
umowy ramowej wraz z pierwszym zamdwieniem w zakresie
CDMO na ustugi kontraktowe z Novavax w zakresie
programu szczepionki na COVID-19. Ostatecznie, jak
wspomniano wyzej, zarzad uznat, iz przeprowadzenie emisji
na podstawie prospektu nie byto pozadane dla zapewnienia
kontynuacji dziatalnosci Spotki ani nie byto niezbedne w celu
pozyskania finansowania. Na dzien sprawozdania
finansowego zarzad nie widzi potrzeby pozyskania kapitatu
poprzez emisje akgji i tym samym nie realizuje w tym
obszarze zadnych dziatan.

Oprécz dziatan opisanych powyzej, w ramach zapewnienia
finansowania dla dziatalnosci Spétki, w dniu 3 marca 2021 r.
Spotka zawarta z Polskim Funduszem Rozwoju S.A. (PFR)
porozumienie w zakresie warunkéw brzegowych inwestycji PFR
do kwoty 40 000 tys. zt z przeznaczeniem na zwiekszenie mocy
produkcyjnych Spotki, w szczegdlnosci na potrzeby
potencjalnej szerszej wspotpracy Spoétki z Novavax dotyczacej
seryjnej produkgji antygenu szczepionki na COVID-19. Intencja
Spotki i PFR byta inwestycja PFR w formie oprocentowanej
trzyletniej pozyczki (lub emisji obligacji) udzielonej Spétce

do kwoty 30 000 tys. zt oraz objecia akgcji Spotki

do kwoty 10 000 tys. zt. Intencja dotyczaca objecia akgcji zostata
zrealizowana w ramach emisji akgji serii U dokonanej

na podstawie uchwaty NWZ Spétki z dnia 23 lutego 2021 .
Natomiast zgodnie z porozumieniem Inwestycja Dtuzna PFR
byta warunkowana podpisaniem przez Spdtke umowy
produkcyjnej z Novavax przewidujacej okreslone przychody
netto Spdtki z tytutu realizacji umowy, a dodatkowo Inwestycja
Diuzna moze zostac zrealizowana pod warunkiem
przygotowania i osiggniecia przez strony porozumienia co

do warunkéw dokumentagji transakcyjnej oraz ustanowienia
lub ztozenia wnioskdéw o ustanowienie potencjalnych
zabezpieczen. Strony nie podjety jeszcze ostatecznej decyzji

w zakresie procedowania potencjalnego finansowania
dtuznego z limitem do kwoty 30 000 tys. zt.

Porozumienie z PFR, o ktérym powyzej, nastapito w dniu, kiedy
Spotka zawarta z Novavax umowe ramowa, na podstawie,
ktérej Spétka przy udziale Novavax podjeta dziatania zwigzane
z transferem technologii procesu produkcyjnego antygenu
owczesnego kandydata na szczepionke, na COVID-19

o roboczej nazwie NVX-CoV2373 dotyczaca przeprowadzenia
w zakfadzie Spotki préb technicznych procesu w skali
komercyjnej. Spotka dokonata koncowego rozliczenia pierwszej
umowy potwierdzajacej skutecznos¢ transferu technologii.

W konsekwencji skutecznie przeprowadzonego procesu
transferu technologii, w dniu 8 pazdziernika 2021 r. Spotka
zawarta z Novavax umowe w przedmiocie komercyjnej
produkgji kontraktowej ,Master Contract Manufacturing
Agreement”, na mocy ktorej Spétka rozpoczeta wytwarzanie
na skale komercyjna, w standardzie GMP na rzecz Novavax
antygen szczepionki na COVID-19 pod nazwg Nuvaxovid ®.

Umowa z Novavax ma charakter bezwarunkowy, a jej zawarcie
i rozpoczecie jej realizacji nie byto uwarunkowane

od procedury rejestracyjnej szczepionki Novavax

na poszczegodlnych rynkach. Umowa zostata zawarta na czas
okreslony do konca 2025 r, z opcja jej przedtuzenia. kaczna
warto$¢ Umowy w okresie jej obowiagzywania, zostata
oszacowana na 372 min $ tj. 1,46 mld zt wedtug kursu
Sredniego NBP z dnia 7 pazdziernika 2021 r. (warto$¢ Umowy
zostata oszacowana po kursie $ z dnia poprzedzajacego dzien
podpisania kontraktu oraz przy teoretycznym zatozeniu
przysztej inflacji rownej zero w catym okresie trwania Umowy).
Umowa jest realizowana i rozliczana w oparciu o wytworzone
serie produktu, po ustalonej w Umowie cenie jednostkowej

za serie denominowanej w $ (ceny jednostkowe podlegaja
indeksacji w oparciu o przyszta inflacje). W ramach Umowy
strony ustality wolumen i harmonogram produkgji dla kazdego
roku w latach 2022-2025, na podstawie ktérego Mabion
wyprodukuje oczekiwang przez Novavax liczbe serii produktu.
Harmonogram produkgji zostat ustalony dla catego okresu
trwania Umowy, przy czym strony moga uzgodni¢ modyfikacje
w zakresie harmonogramu i wolumenu dostaw.

Mozliwos¢ zrealizowania ustalonego zakresu prac wynikajgcych
z Umowy w przysztych latach jest powiazana z dostepnymi
mocami produkcyjnymi Spétki, dlatego celem Zarzadu bedzie
rozbudowa mocy produkcyjnych na przetomie lat 2022 i 2023

i wyposazenie zaktadu w nowe bioreaktory oraz aparature
towarzyszaca, co spowoduje, ze Spdtka bedzie dysponowad
czterema bioreaktorami w latach 2023-2025.

Zarzad Spofki ocenia, ze w okresie pierwszych dwéch lat
produkcji komercyjnej objetej Umowa, tj. w latach 2022-2023,
Spotka moze zrealizowac okoto 40% tacznej wartosci Umowy,
a w kolejnych dwéch latach, m.in. w wyniku zwiekszenia mocy
produkcyjnych, okoto 60% tacznej wartosci Umowy.

Spétka do dnia bilansowego otrzymata ptatnosci z tytutu
realizacji umowy stanowiace pierwsza cze$¢ wynagrodzenia
w wysokosci 530 tys. $ oraz zaliczke na poczet zakupu
materiatéw i surowcoéw w wysokosci 500 tys. $. Do dnia
bilansowego zgodnie z wzajemnym porozumieniem
regulujgcym zakres kolejnych zadan Novavax dokonat wptaty
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zaliczki na poczet przysztych dostaw materiatéw i surowcédw
w kwocie 15 226 tys. $ stanowigcych baze surowcowa

do przysztej produkgji komercyjnej oraz dokonat kolejnych
ptatnosci stanowigcych czesciowa zaptate z tytutu realizacji
umowy z dnia 3 marca 2021 r. oraz porozumienia co

do pokrycia naktadéw w zakresie adaptacji zaktadu

o dodatkowa niezbedng aparature i urzadzenia na kwote
ogotem 1 830 tys. §.

Po dniu bilansowym Spotka otrzymata kolejne ptatnosci z tytutu
realizowanych uméw w kwocie 5 371 tys. $. Ogdtem do dnia
publikacji sprawozdania finansowego otrzymane ptatnosci

od Novavax stanowity 23 457 tys. $. Zarzad podkresla, ze

do dnia publikacji niniejszego sprawozdania, Spétka jest nadal
w fazie poczatkowej produkgji komercyjnej i ilos¢
wyprodukowanych serii dla Novavax bedzie systematycznie
wzrasta¢ w kolejnych miesigcach.

Dotychczas Spotka finansowata swojg dziatalnos$¢ operacyjna
srodkami pienieznymi otrzymanymi w ramach pozyczek

od akcjonariuszy, emisji kapitatu, kredytoéw bankowych, dotacji
oraz wptywow od partnerdéw dystrybucyjnych leku CD20.
Zawarcie umowy z Novavax otworzyto mozliwos¢ realizowania
pozytywnych przeptywdw pienieznych w perspektywie
kolejnych 4 lat do konca roku 2025 i stato sie gtownym zrddtem
finansowania biezacej dziatalnosci oraz rozbudowy mocy
produkcyjnej. Dodatkowo, Spodtka nie wyklucza korzystania

z innych Zrédet finansowania, takich jak zewnetrzne
finansowanie dtuzne, granty, dotacje z funduszy europejskich,
Srodki celowe na realizacje nowych projektéw lub inne zrédta
w przypadku podjecia decyzji w zakresie rozpoczecia realizagji
inwestycji majacej na celu istotne zwiekszenie mocy
produkcyjnych poprzez wybudowanie nowego zaktadu
wytwdrczego z centrum badawczo rozwojowym
zlokalizowanym obok istniejacego zaktadu.

Zarzad Spotki rozwazajac istotne zwiekszenie mocy
produkcyjnych analizuje istniejagce mozliwosci w zakresie
wykorzystania srodkéw w ramach podpisanych umoéw, w tym
przyznanej dotacji z Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego (ok. 63 000 tys. zt). Biorgc pod uwage specyfike,
okres trwatosci i warunki wskazanych umoéw decyzje co

do mozliwosci realizacji finansowania z tych zrédet zostana
podjete w dajacej sie przewidzie¢ przysztosci w okresie nie
pdzniej niz do dnia publikacji sprawozdania finansowego

za 1 potrocze 2022 roku.

Zarzad Spotki podejmuje rowniez dziatania majace na celu
rozpoczecie wspotpracy z innymi podmiotami dziatajgcymi
na rynku, z ktérymi potencjalna wspétpraca moze przyniesé
Spétce zyski w obszarze rozwoju i produkgji lekdw
biologicznych.

W uzupetnieniu do wszystkich dziatan podjetych w 2021 r.
opisanych powyzej, Zarzad Spotki ponadto informuije, iz

na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Spétka posiada
listy wspierajace od kluczowych akcjonariuszy (Twiti
Investments Limited, Glatton Sp. z 0. 0., Polfarmex S. A.), z tresci
ktérych wynika, iz wyrazaja oni wole i mozliwos¢
kontynuowania finansowego wsparcia w zakresie biezacej
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dziatalnosci operacyjnej Spétki w najblizszej przysztosci
obejmujacej okres co najmniej kolejnych 12 miesiecy od dnia
podpisania niniejszego sprawozdania finansowego

w przypadku gdyby sytuacja finansowa Spotki tego wymagata,
co wedtug obecnej wiedzy zarzadu nie bedzie wymagane.

Po przeprowadzonej analizie nie stwierdzono istotnych
przestanek co do istnienia znaczacej niepewnosci, ktéra moze
budzi¢ watpliwosci, co do zdolnosci Spétki do kontynuacji
dziatalnosci.

Sprawozdanie finansowe zostato sporzadzone zgodnie

z zasada kontynuadji dziatalnosci, ktora przewiduje, ze Spotka
bedzie kontynuowac dziatalnos¢ w dajacej sie przewidziec
przysztosci, nie krotszej niz 12 miesiecy od daty sporzadzenia
sprawozdania finansowego. W zwiazku z tym do sprawozdania
finansowego nie wprowadzono korekt, ktére mogtyby by¢
konieczne, gdyby zatozenie kontynuagji dziatalnosci nie byto
zasadne.

Zarzadzanie zasobami finansowymi w 2021 roku

Wedtug stanu na dzierr 31 grudnia 2021 roku kapitaty wtasne
Spotki maja wartos¢ dodatnig wynoszaca 53 313 tys. zt,
natomiast zadtuzenie ogdlne z tytutu zobowiazan dtugo-

i krotkoterminowych (dostaw i ustug oraz pozyczek)

wynosi 130 924 tys. zt.

Dokonujac oceny potrzeb w zakresie finansowania, Spotka
bierze pod uwage takie czynniki, jak:

> zakres wspotpracy z partnerem w obszarze CDMO
i postepy w realizacji kontraktu;

> mozliwosci w zakresie pozyskania finansowania
na rozbudowe mocy produkcyjnych w istniejacym
i planowanym zaktadzie produkcyjnym;

> obecny i planowany poziom generowanych srodkéw
pienieznych z grantéw, dotacji, zwrotéw podatku VAT oraz
dziatalnosci finansowej;

> obecng strukture finansowania majatku trwatego i majatku
obrotowego;

> przewidywany poziom inwestycji rzeczowych;

> planowana skale prowadzenia dziatalnosci podstawowej
(prac badawczo-rozwojowych);

> modyfikacje strategii rejestracyjnej leku MabionCD20
w EMA.

Plany dalszego finansowania Spétki

Zakfadany zwrot poniesionych dotychczas naktadéw zwiazany
jest z zapewnieniem ptynnosci finansowej Spétki na etapie prac
rozwojowych oraz z zatozeniami dopuszczenia do obrotu
gtéwnego produktu Spétki MabionCD20 i generowania
wystarczajacych przeptywdw pienieznych ze sprzedazy tego
produktu w przysztosci.

W styczniu 2021 roku przyjeta zostata dlugoterminowa

strategia finansowania dziatalnosci Spétki zgodnie z ktéra
srodki finansowe na kontynuacje dziatalnosci, w tym:
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> zakonczenie prac badawczo-rozwojowych i rejestracja
produktu MabionCD20 na kluczowych rynkach;

> uruchomienie skali komercyjnej produkcji w Kompleksie
Naukowo-Przemystowym w Konstantynowie £édzkim;

> prace projektowe i przygotowawcze do rozpoczecia
budowy kolejnego zaktadu produkcyjnego na obecnej
dziatce Mabion w Konstantynowie £odzkim;

> prace badawczo rozwojowe kolejnych lekéw rozwijanych
przez Mabion;

miaty pochodzi¢:

>z przyznanych srodkéw pomocowych z funduszy
europejskich;

>z kredytéw udzielanych przez banki;

> ze $rodkdw uzyskanych w ramach umow leasingu;

> zrealizacji umoéw na Swiadczenie ustug badawczo-
rozwojowych;

> deklarowanego wsparcia finansowego kluczowych
akcjonariuszy;

>z przysztych emisji akgji;
ze wspolnych przedsiewzie¢ z partnerami branzowymi
i biznesowymi;

> ze spodziewanych optat dystrybucyjnych dla leku
MabionCD20 (ptatnosci za realizacje kluczowych etapéw
umowy).

Dziatania podjete w ramach realizacji strategii finansowania
w 2021 roku zostaty przedstawione w punkcie 2.9.1. niniejszego
sprawozdania.

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania trwajag prace

nad aktualizacja strategii rozwoju produktéw leczniczych

i harmonogramu prac projektowych w zakresie MabionCD20,
ktére uwzgledniajg rowniez obszar finansowy prowadzonej
przez Spodtke dziatalnosci operacyjnej i badawczo-rozwojowe;.
Powyzsze moze mie¢ wptyw na decyzje w zakresie zrédet
finansowania dziatalnosci Spétki w przysztosci, przy czym nie
przewiduje sie aby zmiany te wykraczaty w sposéb istotny poza
dotychczas brane pod uwage sposoby finansowania.

3.11 Ocena mozliwosci realizacji zamierzen
inwestycyjnych

Obecne zamierzenia inwestycyjne Spotki obejmuja w gtdéwnej
mierze rozbudowe mocy produkcyjnych istniejacego zaktadu
o nowe bioreaktory i niezbedna aparature zapewniajaca
produkcje na potrzeby realizowanego kontraktu w formule
CDMO oraz docelowa produkcje lekéw rozwijanych we
wtasnym zakresie.

Spoétka zamierza pozyskiwac Srodki na realizacje zadan
inwestycyjnych ze zrédet wskazanych w punkcie 3.10, przy czym
obecnie Spdtka dokonuje weryfikagji strategii finansowania
uwzgledniajacej wszystkie prace prowadzone w ramach
dziatalnosci operacyjnej i badawczo-rozwojowej Spotki

i zwigzane z nimi zapotrzebowanie.

Na ptynnosé Spétki moga negatywnie wptynac:

przerwy w tancuchach dostaw materiatow produkcyjnych;
brak mozliwosci realizacji produkgji na zlecenie
na zaktadanym poziomie;

> ograniczenie finansowania dostaw przez partnera
zlecajacego produkgje;

> brak dostatecznego finansowania niezbednego
do rozbudowy mocy produkcyjnych;

> pandemia koronawirusa COVID-19 i wynikajace z tego
mozliwe ograniczenie dostepu Spotki do finansowania;
opdznienia w zwrocie podatku od towardw i ustug (VAT);

> Istotny wzrost kosztéw spodziewanych prac oraz naktadow
na park maszynowy;

> Sytuacja wywotana konfliktem w Ukrainie oraz brak
mozliwosci pozyskania odpowiedniego poziomu
finansowania.

Dotychczas Spotka finansowata swoja dziatalnos¢ operacyjna
Srodkami pienieznymi otrzymanymi w ramach pozyczek

od akcjonariuszy, emisji kapitatu, kredytéw bankowych, dotacji
oraz wptywdw od partnerdw dystrybucyjnych leku MabionCD20.

Zawarcie umowy z Novavax otworzyto mozliwo$¢ realizowania
pozytywnych przeptywdw pienieznych w perspektywie
kolejnych 4 lat do korca roku 2025 i stato sie gtéwnym
planowanym zrédtem finansowania biezacej dziatalnosci oraz
rozbudowy mocy produkcyjnej przy wsparciu finansowania
dtuznego.

Spétka aktywnie zabiega o granty, dotacje z funduszy
europejskich, srodki celowe na realizacje nowych projektow lub
inne zrédta odpowiadajgce prowadzonej dziatalnosci ze
szczegblnym uwzglednieniem dziatalnosci badawczo

— rozwojowej.

Majac na uwadze wyzej wymienione zrédta finansowania,
mozliwos¢ ich dywersyfikacji, a takze trwajacy proces
pozyskania inwestora strategicznego, Zarzad Spétki nie widzi
obecnie zagrozenia dla realizacji zamierzen inwestycyjnych

i dalszego rozwoju Spotki.

W kwietniu 2022 roku Zarzad otrzymat od Polfarmex S. A,
Glatton Sp. z 0.0. i Twiti Investments Ltd., gtdwnych
akcjonariuszy Spotki bedacych jej zatozycielami
(,Akcjonariusze") dokumenty wspierajace, zgodnie z ktorymi
Akcjonariusze zadeklarowali wparcie finansowe Spétki przez
okres co najmniej 13 miesiecy liczac od daty sporzadzenia
dokumentu wspierajacego.

3.12 Polityka dywidendowa

W roku obrotowym 2021 Spotka nie wyptacata dywidendy.
Zarzad Spotki dostosowuje polityke dywidendowa do aktualnej
sytuacji gospodarczej i ekonomicznej Spoétki, uwzgledniajac
zakres koniecznych inwestycji. Obecnie Spotka znajduje sie
na etapie rozwoju i nie sa planowane wyptaty dywidendy.
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3.13 Objasnienie roznic pomiedzy
wynikami finansowymi a wczesniej
publikowanymi prognozami
wynikow

Spotka nie publikowata prognoz wynikéw finansowych
na 2021 rok.

YIABION
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4 PERSPEKTYWY ROZWOJU MABION S.A.

4.1 Perspektywy rozwoju

Spotka od momentu powstania skupiata sie gtéwnie na dziatalnosci
badawczo-rozwojowej w zakresie specjalistycznych lekéw
biopodobnych, takich jak terapeutyczne przeciwciata
monoklonalne. Rozwijane przez Spoétke produkty to leki,
ktérych wytwarzanie jest bardziej efektywne kosztowo, niz
produkcja preparatéw oryginalnych, dzieki opracowanym przez
Spotke innowacyjnym technologiom, w tym:

> witasnym technologiom w zakresie inzynierii genetycznej,
komorkowej i procesowej, dzieki ktérym uzyskano wysokie
produktywnosci wytwarzanych lekow;

> w petni zintegrowanej technologii disposables,
umozliwiajgcej elastyczne wykorzystanie potencjatu
wytworczego i obnizanie kosztéw statych wytwarzania;

> przemystowej technologii orbital shaking, dajacej
mozliwos¢ kosztowo-efektywnego rozwoju procesow
biofermentagji.

Technologia wytwarzania terapeutycznych przeciwciat
monoklonalnych jest stosunkowo nowym obszarem
biotechnologii medycznej, eksplorowanym przez najwieksze
Swiatowe koncerny farmaceutyczne, podlegajagcym
dynamicznemu rozwojowi na przestrzeni ostatnich 20 lat.
Proces wytwarzania preparatow terapeutycznych, bedacy
jednym z najwiekszych osiggnie¢ nowoczesnej biotechnologii,
umozliwia produkcje lekéw celowanych, ktére dziataja
wybidrczo na komorki nowotworowe, zapewniajac wieksza
skutecznosc¢ i mniejsza toksycznosc terapii. Dzieki tego rodzaju
lekom mozliwe stato sie odejscie od leczenia nowotwordw
opartego na chirurgii, radioterapii i lekach cytotoksycznych,
ktére uszkadza nie tylko komorki nowotworowe, ale réwniez
zdrowe tkanki organizmu. Spotka jest pionierem w dziedzinie
nowoczesnej biotechnologii w skali nie tylko kraju, ale rowniez
centralnej i wschodniej Europy. Swiatowymi dostawcami lekéw
biopodobnych pozostaja wytacznie wielkie miedzynarodowe
korporacje farmaceutyczne.

W ciagu kilku lat Mabion S.A. posiadt kompetencje wytwarzania
dowolnych lekéw biotechnologicznych od fazy projektowania,
poprzez wybér Sciezki technologicznej, az do wyprodukowania
gotowego leku. Umiejetnosé przeprowadzenia catosci prac

nad powstaniem leku biotechnologicznego posiada zaledwie
kilka firm w Europie.

Wybér lekdéw biopodobnych w postaci terapeutycznych
przeciwciat monoklonalnych stosowanych w onkologii oraz
immunologii, jako produktéw rozwijanych przez Spotke,
podyktowany byt terminami wygasania ochrony patentowe;j

na odpowiednie leki referencyjne, jak rowniez wysoka wartoscia
rynku lekdw referencyjnych dla wyzej wymienionych
produktéw rozwijanych przez Mabion S.A. Ochrona ta wygasta
na obszarze Unii Europejskiej na przestrzeni kilku lat poczawszy
od roku 2014.

Spotka zamierza samodzielnie lub we wspotpracy

z potencjalnym inwestorem strategicznym oraz z udziatem
konsultantow zewnetrznych przeprowadzi¢ proces rejestracji
terapeutycznego przeciwciata monoklonalnego w procedurze
centralnej na obszarze catej Unii Europejskiej, gdzie system
rejestracji lekdéw biopodobnych jest dobrze uregulowany.
Waznym z celéw Spofki jest réwniez wprowadzenie leku

na rynek amerykanski.

Dotychczasowe prace zwigzane z projektem MabionCD20
umozliwity Spétce zdobycie unikalnych na rynku polskim
kompetencji w zakresie opracowywania, rozwoju klinicznego

i regulacyjnego oraz produkgji wysokospecjalistycznych lekow
biatkowych. Od 2021 roku umozliwito to Spotce dywersyfikacje
dziatalnosci poprzez oferowanie ustug w modelu CODMO
(Contract Development and Manufacturing Organization).
Wykorzystujac swoje kompetencje Spotka staje sie naturalnym
partnerem dla innych podmiotéw na wszystkich etapach
procesu rozwoju oraz produkgji lekdw biologicznych.

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Spétka jest

w trakcie opracowania nowej strategii biznesowej majacej
miedzy innymi na celu wykorzystanie posiadanego

i niewykorzystywanego potencjatu produkcyjnego Spotki.
Celem opracowania nowej strategii rozwoju dla Spétki jest
kontynuacja dotychczasowej dziatalnosci z uwzglednieniem
dodatkowych mozliwosci wykorzystania mocy produkcyjnych
i w standardzie GMP oraz doswiadczenia kadry w obszarze
badawczo — rozwojowym, klinicznym i regulacyjnym na rynku
wytwarzania kontraktowego CDMO.
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Spotka Mabion posiada szerokie zdolnosci obejmujace

caly proces rozwoju czasteczek

OFERTA CDMO SPOLKI MABION

BIURO ZARZADZANIA PROJEKTAMI

KWESTIE REGULACYJNE ZWIAZANE Z CMC ORAZ UStUGI KLINICZNE
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4.2 Strategia rozwoju i jej realizacja
w roku obrotowym

Podstawowym celem dziatalnosci Spétki Mabion do roku 2021
byt rozwdj, wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu lekow
biopodobnych do istniejacych na rynku oryginalnych lekéw
biotechnologicznych. Od roku 2021 Spotka réwniez wykorzystuje
rozwiniete przez siebie technologie nie tylko do rozwoju
projektow wtasnych w postaci terapii celowanych, ale tez

do realizowania zlecer komercyjnych dla partneréw z zakresu
kontraktowego wytwarzania i rozwoju (ang. CDMO). Wroku 2021
Spotka podjeta sie rozpoczecia transferu technologii dotyczacej
produkgji antygenu dla szczepionki przeciw infekcji COVID-19
firmy Novavax Inc. W ramach prac przewidzianych pierwsza
umowa dokonano transferu procesu wytwarzania antygenu

w skali laboratoryjnej, ktory to pdzniej byt zwiekszany do skali
komercyjnej. Jednoczesnie Spotka realizowata transfery czesci
metod analitycznych niezbednych do oceny przebiegu procesu,
jak tez oceny produktu. Przygotowano réowniez istotny wolumen
dokumentadgji niezbednej do wdrozenia do zaktadu produkcyjnego
Spotki i laboratoriéw szeregu nowych instrukgji i procedur
zwigzanych z nowymi procesami produkcyjnymi i analitycznymi,
jak tez stworzono zakres dokumentacji i procedur
umozliwiajacych realizacje i zarzadzanie réznymi procesami

w jednym zaktadzie. To ostatnie zadanie oznaczato rowniez
transformacje systemu jakosci i pracy w Spotce w kierunku
mozliwosci sprawnej i bezpiecznej obstugi wielu réznych
proceséw i produktow, co stanowi aktywo wspierajace dalszy
rozwoj dziatalnosci CDMO. Wszystkie te prace zakonczono

z sukcesem w przewidzianym czasie, czego wynikiem byto
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rozpoczecie realizagji kolejnej umowy z Novavax, dotyczacej
regularnej, komercyjnej produkgji i analityki antygenu
szczepionkowego. Umowy z Novavax byty dla Spotki najbardziej
kluczowe, zarbwno na poziomie operacyjnym, jak i finansowym.

Obecny katalog projektéow realizowanych przez Spotke w 2021
roku sprowadza sie do trzech grup projektowych: tj. projektéw
aktywnych, nowych projektéw, oraz projektow partnerskich.

Wraz z kohcem 2021 roku, Zarzad Mabion S.A. rozpoczat prace
zwigzane z aktualizacjg strategii biznesowej i produktowej
Spotki na kolejne lata. Na dzien publikacji niniejszego
sprawozdania trwajg prace zwiazane z przegladem i analiza
obszaréw strategicznych. Zamiarem Spotki jest przyjecie
zaktualizowanej strategii rozwoju w | potroczu 2022 roku.

Grupa projektdw o wysokiej istotnosci dla Spétki, w zakresie
ktorych Spoétka prowadzi prace i inwestuje srodki. Do grupy tej
zaliczaja sie realizowane obecnie projekty: MabionCD20,
MabionMS oraz MabionEGFR.

Najbardziej zaawansowanym projektem Spofki jest biopodobny
lek MabionCD20, referencyjny wzgledem lekow MabThera/
Rituxan (rytuksymab) (Roche). W ramach tych projektow
Spotka alokuje najwiecej zasobdw kadrowych, organizacyjnych
i finansowych do projektu MabionCD20.
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Projekty, w zakresie ktérych Spdtka rozpoczeta prace
badawczo-rozwojowe w 2019 roku to projekty dotyczace
trzech lekow biopodobnych w obszarach autoimmunologii,
choréb metabolicznych i onkologii (przeciwciata denosumab
i omalizumab).

Ta grupa projektéw obejmuje wszelkie aktywnosci zwigzane
z rozwojem i wprowadzaniem na rynek nowych produktéw

(lub terapii leczniczych), jak rowniez wytwarzanie kontraktowe.

Projekty zwigzane z kontraktowym wytwarzaniem to projekty,
w zakresie ktorych Spétka rozwaza rozpoczecie realizacji

w srednio lub diugoterminowej perspektywie, w ramach
zlecenia od partnera zewnetrznego.

Obecnie Spotka realizuje dtugoterminowy projekt zwigzany

z zawarciem umowy ramowej (marzec 2021 roku) oraz umowy
w przedmiocie komercyjnej produkgji kontraktowej (pazdziernik
2021 roku) z Novavax, Inc. Na ich podstawie Spotka

przy udziale Novavax zrealizowata dziatania zwigzane

z transferem technologii procesu produkcyjnego oraz analityki
antygenu szczepionki przeciw COVID-19 o nazwie Nuvaxovid ®
(poprzednia robocza nazwa NVX-CoV2373) oraz przeprowadzita
w zakfadzie Spoftki préby techniczne procesu w skali komercyjne;j.

Od grudnia 2021 Spétka rozpoczeta dziatania wytwércze zwigzane
z komercyjna produkcjg ww. antygenu na zlecenie Novavax.

Spotka Mabion skupia sie w swojej dziatalnosci na dwoch obszarach:
projektach wiasnych oraz produkcji kontraktowej i ustugach kontraktowych
w zakresie rozwoju.

Segment

Sztandarowym produktem spotki

Mabion samodzielnie identyfikuje, opracowuje ~ * Mabion wspétpracuje obecnie ze spotka  *  Mabion moze $wiadczyc¢ zréznicowane

Novavax w zakresie produkgji antygenu ustugi w zakresie rozwoju i wytwarzania
przeznaczonego do uzycia na rzecz podmiotéw zewnetrznych
W jej szczepionce przeciw COVID-19 zajmujacych sie rozwojem aktywow

Mabion jest CD20 stosowany i wytwarza wybrane leki biopodobne,
w réznych chorobach onkologicznych, a nastepnie nawigzuje partnerstwa w celu
neurologicznych i immunologicznych komercjalizacji wytworzonych produktow

Niektére *  chtoniak nieziarniczy Nuvaxovid (szczepionka przeciw COVID-19)
najwazniejsze " —

e reumatoidalne zapalenie stawow
rzadkie choroby immunologiczne

* stwardnienie rozsiane

34 Opracowanie wtasne Spotki.
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Przeprowadzenie trojramiennego pomostowego badania

analitycznego.

Najbardziej zaawansowanym projektem Spétki jest MabionCD20,
proponowany lek biopodobny wzgledem lekow referencyjnych
MabThera/Rituxan (rituximab) (Roche). W 2018 roku Spédtka
opublikowata wyniki badan klinicznych z uzyciem leku
produkowanego w skali 500L, ktore potwierdzito skutecznosc¢

i bezpieczenstwo terapii.

Obecnie trwaja przygotowania do rozpoczecia etapu badania
zwigzanego z leczeniem pacjentéw w osrodkach klinicznych

z uzyciem leku z docelowej, komercyjnej skali (5000L). Spdtka,
w oczekiwaniu na ten etap, na biezgco prowadzi prace
laboratoryjne, jak tez systematycznie przygotowuje dokumenty
regulacyjne potrzebne do ztozenia wniosku o pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu leku MabionCD20.

W dniu 30 lipca 2021 roku Spotka, po serii interakgji

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 rejestracji na rynku europejskim i amerykanskim.
Kluczowe elementy strategii regulacyjnej Spotki nie ulegty
zmianie i obejmuja:

Przeprowadzenie trojramiennego pomostowego badania

klinicznego u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem
stawow (,RZS").

35 Opracowanie wtasne Spotki.
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Realizacje w/w zadan z uzyciem MabionCD20
pochodzacego z docelowej, tj. duzej, komercyjnej skali
produkgji (skala 5000L).

Uwzglednienie w procedurze rejestracji na rynku
europejskim wynikoéw juz przeprowadzonych badan
klinicznych fazy lll z uzyciem MabionCD20 z matej skali
wytwarzania (skala 500L); badania przeprowadzono

z udziatem 709 pacjentéw we wskazaniu RZS
(reumatoidalne zapalenie stawdw) oraz 143 pacjentow
z NHL (chtoniak nieziarniczy).

Spoétka ukonczyta jednoczesnie proces uzgadniania

i wypracowata ostateczny zakres danych (w tym zakres
pomostowego badania klinicznego) dla potrzeb ztozenia
whniosku o rejestracje i dopuszczenie do obrotu MabionCD20
w ramach procedury centralnej na rynku europejskim.
Wskazane powyzej trojramienne badania pomostowe kliniczne
oraz analityczne obejmuja:

MabionCD20 pochodzacy z duzej skali wytwarzania,
MabThera bedacy referencja europejska oraz

Rituxan bedacy referencjg amerykanska, co stanowi
podstawowe zatozenie strategii wspdlnego rozwoju leku
MabionCD20.
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Spétka na dalszym etapie bedzie doprecyzowywata z FDA
zakres dodatkowych badan (mogacy wedtug przewidywan
Spotki uwzgledniaé badanie kliniczne we wskazaniu
onkologicznym jako niezbedny element wniosku
rejestracyjnego) wymaganych do dopuszczenia MabionCD20
na rynek amerykanski.

Wskazane w punkcie 1. powyzej trojramienne badanie kliniczne
pomostowe u pacjentow z RZS ma objaé docelowa

populacje 280 pacjentéw, co wpisuje sie w zatozenie Spotki
o braku koniecznosci przeprowadzenia odrebnych nowych
badan klinicznych Il fazy w celu rejestracji MabionCD20

na rynku europejskim. Podstawowym punktem koncowym
badania jest analiza parametréw farmakokinetycznych dla
MabionCD20 pochodzacego z docelowej skali wytwarzania oraz
dla MabThera i Rituxan. Przyjeta populacja pacjentow pozwoli
rowniez na przeprowadzenie oceny skutecznosci terapii, co
stanowi drugorzedowy punkt koncowy badania.

Odnosnie punktu 2., Spotka 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 badan
analitycznych jest potwierdzenie podobienstwa analitycznego
do lekdw 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 uzgodnier z EMA i PEl s3
wystarczajgce do ztozenia wniosku rejestracyjnego w EMA.
Powyzsze zatozenia moga ulegaé w przysztosci zmianom

(z uwagi na to, iz opieraja sie na wielu czynnikach, ktére moga
mie¢ wpltyw na ramy czasowe, w tym czynnikach niezaleznych
od Spotki jak np. tempo rekrutacji w ramach badan klinicznych).
Ponadto przyjete zatozenia i wykonane dziatania nie gwarantuja
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 stawow, Spétka przeprowadzita szereg aktywnosci
w zakresie rozwoju wewnetrznych systemoéw jakosci wymaganych
dla rozpoczecia badania klinicznego, w tym opracowata szereg
procedur, pozwalajacych na odpowiedniag kontrole badania
klinicznego, przeprowadzita analize ryzyka uwzgledniajaca
zardbwno potencjalne zagrozenia specyficzne dla badan

w zakresie choréb immunologicznych, obserwacji z wczesniej
przeprowadzonych prac klinicznych, jak réwniez aktualnej
sytuacji zwiazanej z pandemig koronawirusa. Przygotowano
rowniez dokumenty niezbedne dla rozpoczecia badan
klinicznych, w tym IMPD (ang. Investigational Medicinal
Product Dossier), B (ang. Investigator’s Brochure) oraz protokot
badania klinicznego. W pazdzierniku 2020 roku podpisano
kontrakt z jedna z najbardziej doswiadczonych na rynku firm
CRO (ang. Clinical Research Organization), tj. firma Parexel,
majaca wspdtprowadzié badanie kliniczne. Réwnolegle
przeprowadzono zaawansowane prace prowadzace

do opracowania planu logistycznego dla badania klinicznego.
Spétka przeprowadzita kwalifikacje i pozytywnie zidentyfikowata
tez ponad 35 osrodkéw klinicznych w Polsce, Belgii, Ukrainie

i Gruzji dla planowanego badania klinicznego. Mabion nie
wyklucza réwniez prowadzenia badania klinicznego

w kolejnych europejskich krajach. Zakontraktowano dostawcow
lekéw referencyjnych do badania, tj. MabThera oraz Rituxan
oraz przeprowadzono audyty jakosciowe i kwalifikacje
dostawcédw. Kontynuowano realizacje zamowien na produkty
referencyjne w celu zabezpieczenia dostepnosci lekow

do badania klinicznego oraz paneli badan analitycznych.

W odniesieniu do prowadzonych dziatarh majacych na celu
rejestracje i dopuszczenie do obrotu leku MabionCD20, Spétka
w celu rozpoczecia klinicznego badania pomostowego
niezbednego do dopuszczenia MabionCD20 w pierwszej
kolejnosci na terytorium UE, pozyskata zgody na prowadzenie
badania klinicznego od witasciwych urzedéw oraz komisji
bioetycznych. Niniejsze pozwolenia umozliwiajg rozpoczecie
badania klinicznego na terenie Polski, Gruzji, Belgii oraz Ukrainy.

Podsumowujac prowadzone prace badawczo-rozwojowe
nad lekiem MabionCD20 w 2021 roku i do dnia publikacji
niniejszego raportu, za najwazniejsze Spotka uznaje
przeprowadzenie z sukcesem nastepujacych dziatanh:

> weryfikacja parametrow przeciwciata poddawanego
badaniom stabilnosci w rutynowych i przyspieszonych
warunkach przechowywania dla szarz walidacyjnych;

> rozwdj metod analitycznych do analiz jakosciowych
i poréwnawczych MabionCD20, jak rowniez analityki
klinicznej w ramach charakterystyki farmakokinetyki,
farmakodynamiki i immunogennosci w badaniu klinicznym
MabionCD20-003RA;

> potwierdzenie w toku procedury doradczej scientific advice
z EMA zoptymalizowanego panelu analitycznego do oceny
biopodobienstwa MabionCD20.

Z kohicem 2021 roku, Spotka rozpoczeta prace zwigzane

z aktualizacjag harmonogramu prac projektowych majgcych

na celu rozwdj MabionCD20 pod katem rejestracji na rynku
europejskim i amerykanskim. Aktualizacja planu prac na kolejne
lata zwigzana jest miedzy innymi z aktualna wspétpraca

z Novavax opartag na kontraktowym wytwarzaniu antygenu
szczepionki, jak tez dodatkowym czynnikiem jakim stata sie
obecna sytuacja na Ukrainie. W rezultacie, harmonogram
dalszych prac nad rejestracjag MabionCD20 moze ulec zmianie.
Zamiarem Spotki jest przyjecie zaktualizowanego harmonogramu
wraz z catosciowa strategig rozwoju Spétki w | potroczu

2022 roku.

Projekt MabionMS

W odniesieniu do projektu innowacyjnej terapii MabionMS
(MS, ang. multiple sclerosis — stwardnienie rozsiane), Spotka
ztozyta dotychczas nastepujace wnioski patentowe

w niniejszym obszarze terapeutycznym:

> W 2017 roku — europejskie zgtoszenie patentowe (rozszerzone
w trybie PCT w 2018 roku) o ochrone prawna dla wynalazku
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pn. ,Combination Therapy of Multiple Sclerosis comprising
a CD20 Ligand". Przedmiotem ztozonego wniosku
patentowego byta innowacyjna terapia leczenia pacjentéw
cierpigcych na stwardnienie rozsiane przy uzyciu
przeciwciata MabionCD20 skojarzonego z innymi
substancjami (projekt MabionMS combination therapy).
W lipcu 2020 roku Spotka ztozyta miedzynarodowe
zgtoszenia patentowe dla ww. wynalazku do wybranych
urzedow patentowych, co zapoczatkowato faze krajowa

i regionalng w celu uzyskania ochrony patentowe;j

w kilkudziesieciu krajach. W oparciu o statystyki dotyczace
stwardnienia rozsianego w poszczegdlnych regionach,

a takze na podstawie potencjatu poszczegdlnych rynkdw,
Mabion ztozyt wnioski patentowe w wybranych urzedach
patentowych obejmujgcych 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 wnioskéw 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 pacjentéw 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 czgsteczki. Przedmiotowy wniosek dotyczy
zastosowania MabionCD20 na zasadzie monoterapii.

Obecnie Spotka poszukuje partneréw do dalszych prac zwigzanych
Z rozwojem ww. terapii.

Projekt MabionEGFR

Projekt MabionEGFR dotyczy rozwoju leku majacego
zastosowanie w leczeniu pacjentéw z rakiem jelita grubego

z przerzutami, wykazujacym ekspresje receptora nabtonkowego
czynnika wzrostu (EGFR), z genami RAS typu dzikiego oraz

u pacjentow z rakiem ptaskonabtonkowym w obrebie gtowy

i szyi. W zakresie niniejszego projektu Spotka jest w trakcie
opracowania podstaw technologicznych i narzedzi analitycznych.
Czes¢ wydatkédw zwigzanych z rozwojem leku byta
wspdtfinansowana ze srodkow unijnych. W dniu 24 lutego
2022 roku Zarzad Spotki podjat decyzje o rezygnacji z dalszej
realizacji projektu w ramach dofinansowania z uwagi na fakt,

iz dalsza jego realizacja nie byta zasadna. W zwiazku

z powyzszym ztozono do NCBR wniosek koricowy o ptatnosé
oraz Informacje kofhcowa z realizacji Projektu. Aktualnie
przedmiotowe dokumenty sa oceniane przez NCBR

W 2021 roku i do dnia publikacji niniejszego raportu Spétka
w ramach projektu kontynuowata aktywnosci zwiazane z:

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

> wstepng optymalizacjg warunkdéw hodowli komorkowej
oraz oczyszczania przeciwciata.

YIABION

Nuvaxovid® (dawniej NVX-CoV2373)

W dniu 3 marca 2021 roku Mabion zawart z Novavax, Inc.
umowe ramowa, na podstawie, ktorej Spbtka przy udziale
Novavax podjeta dziatania zwigzane z transferem technologii
procesu produkcyjnego oraz analityka antygenu, kandydata
na szczepionke przeciwko COVID-19 o nazwie Nuvaxovid ®
(dawniej NVX-CoV2373) oraz przeprowadzeniem w zaktadzie
Spotki prob technicznych procesu w skali laboratoryjnej

i komercyjnej.

Wraz z zawarciem umowy ramowej strony uzgodnity zakres
oraz budzet prac zleconych Spdtce w celu przeprowadzenia
transferu technologii, analityki oraz produkgji serii technicznych
antygenu biatkowego Nuvaxovid ®. Dziatania te sa standardowymi
w przypadku rozpoczynania wspotpracy w zakresie wytwarzania
kontraktowego. Zakres zleconych prac w ramach pierwszego
zamowienia obejmowat transfer technologii od Novavax

do Spétki. Ponadto zakres obejmowat: transfer i weryfikacje
metod analitycznych, tacznie z wdrozeniem przenoszonych
metod i dokumentacji zwigzanej z procesem wytworczym
do systemu jakosci Spotki, wyprodukowanie jednej serii
technicznej i jednej serii testowej, bedacej potwierdzeniem
mozliwosci produkgji serii w zaktadzie.

Prace wynikajace z pierwszego zamowienia zostaty zrealizowane
zgodnie ze zleconym zakresem, przy uzyskaniu pozytywnych
rezultatow.

W dniu 23 czerwca 2021 roku Spétka otrzymata od Novavax
drugie zlecenie w ramach umowy ramowej. Ztozenie zlecenia
nastapito w zwigzku z trwajacymi wowczas negocjacjami
dotyczacymi potencjalnej umowy produkcyjnej, na mocy, ktorej
Spotka mogtaby wytwarzac na rzecz Novavax substancje
czynna na skale komercyjna. W celu usprawnienia przysztego
procesu produkcji w Spotce, strony podpisaty zlecenie
umozliwiajgce Spotce wezesniejsze zamdwienie kluczowych
surowcéw do produkgji w ramach uzgodnionego przez strony

i finansowanego przez Novavax budzetu. Zlecenie dotyczyto
zamowienia wolumendw surowcoéw pozwalajacych na przyszte
przeprowadzenie procesu komercyjnego wytwarzania substancji
czynnej angazujacego petne moce produkcyjne Spotki

do konca pierwszej potowy 2022 roku (wg szacunkéw Spotki).

Spotka niezwtocznie po otrzymaniu zlecenia rozpoczeta
proces zamawiania materiatéw i odczynnikéw niezbednych
do wykonania przysztej potencjalnej produkcji komercyjnej
substancji czynnej.

W wyniku przeprowadzenia z sukcesem powyzszych dziatan,
w dniu 8 pazdziernika 2021 roku Spétka zawarta z Novavax
umowe w przedmiocie komercyjnej produkgji kontraktowej,
wraz ze Specyfikacjag Warunkow Zlecenia #1 (SOW#1), na mocy
ktérych Spoétka bedzie wytwarzac na skale komercyjna

w standardzie GMP na rzecz Novavax antygen Nuvaxovid®.

W dniu 19 listopada 2021 r. zostata zawarta umowa jakoSciowa,
stanowigca istotny krok w realizacji umowy produkcyjnej,

obejmujaca uzgodnienia techniczne i regulacyjne dotyczace
produkgji antygenu Nuvaxovid®, w tym odpowiednich norm
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GMP. Umowa obejmuje obowiazki oraz ustalenia techniczne
i regulacyjne wymagane w zwigzku z wytwarzaniem,
testowaniem, przechowywaniem i wysytkg produktu. Okresla
rowniez zasady wspotpracy dziatbw zaangazowanych

w realizacje Umowy.

W tym samym dniu Spétka ztozyta zgtoszenie do Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego w przedmiocie zawarcia wyzej
wymienionej umowy.

W grudniu 2021 Spotka zgodnie z zatozeniami rozpoczeta tez
pierwsze dziatania wytworcze zwigzane z przygotowaniem
zaktadu wytworczego, zabezpieczeniem surowcodw,
dopuszczeniem surowcow do wytwarzania od strony
jakosciowej, zabezpieczeniem mocy analitycznych do kontroli
procesu i produktu, jak tez rozpoczeciem realizacji harmonogramu
produkcji obejmujacego okres 12.2021 — 12.2022, ktéry to
zgodnie z wczesniejsza komunikacja ma charakter narastajacy
w czasie, to znaczy poczatkowe serie zaplanowane sg w ukfadzie
sekwencyjnym, a z biegiem czasu bedzie pojawiac sie coraz
wiekszy wspotczynnik jednoczesnosci serii w jednostce czasu.
Na dzien raportu nie odnotowano zadnych odchylen w zakresie
realizacji wspomnianego harmonogramu.

W styczniu 2022 r w ramach obowigzujacej Umowy produkcyjnej
Mabion podpisat z firma Novavax dwa kolejne dodatkowe
zlecenia w postaci:

> Specyfikacji Warunkow Zlecenia #3 (,SOW#3", ang.
Statement of Work) w dniu 14 stycznia 2022 r. na wykonanie
na rzecz Novavax produkgji bankéw komérkowych
w standardzie GMP (Dobra Praktyka Wytwarzania,
ang. Good Manufacturing Practice). Wyprodukowane banki
beda wykorzystywane jako kluczowy materiat biologiczny,
stanowigcy baze do wytwarzania antygenéw
szczepionkowych produktu Nuvaxovid ®.

> Specyfikacji Warunkdw Zlecenia #2 (,SOW#2", ang. Statement
of Work) w dniu 18 stycznia 2022 r), na podstawie ktérego
Spotka bedzie swiadczy¢ ustugi analityczne na rzecz
Novavax w zakresie badan zwiazanych z kontrola jakosci
szczepionki Nuvaxovid® (,Produkt”) nie objetych
wczesniejszymi kontraktami lub zleceniami oraz
przeprowadzi transfer metod zgodnie ze specyfikacjami
Novavax.

Oba powyzsze zlecenia sa obecnie realizowane przez Spétke.

Rozwdj biznesu: produkty oparte o przeciwciato
leku MabionCD20

W pazdzierniku 2020 roku Spotka podpisata z Taxon
Therapeutics Ltd. porozumienie (ang. Memorandum of
Understanding), dotyczace intencji stron co

do wypracowania warunkéw potencjalnej dtugoterminowej
wspotpracy w zakresie badan, rozwoju, a nastepnie
komercjalizacji na catym Swiecie produktéw leczniczych
opartych o przeciwciato monoklonalne rozpoznajace
receptor CD20 na ludzkich limfocytach B (,Produkty”)

w okreslonych wskazaniach klinicznych w obszarze choréb

rzadkich. Porozumienie miato charakter intencjonalny
i niewigzacy. Strony zakonhczyty rozmowy prowadzone
w ramach ww. porozumienia i nie planujg ich kontynuacji.

Doposazenie istniejacego zaktadu

Obecne zdolnosci produkcyjne leku pod robocza nazwa
MabionCD20 umozliwiajg Spdtce czesciowe pokrycie
szacowanego popytu ze strony klientéw z krajéw Unii
Europejskiej. Realizacja dlugoterminowych planéw wymaga by
Spotka osiagneta adekwatne moce produkcyjne, co wiaze sie
z koniecznoscig inwestydji.

Ponadto, celem zrealizowania ustalonego zakresu prac
wynikajgcych z umowy z Novavax, Spotka planuje rozbudowe
mocy produkcyjnych na przetomie lat 2022 i 2023 poprzez
wyposazenie istniejacego zaktadu w nowe bioreaktory, co
spowoduje, ze Spotka bedzie dysponowac czterema
bioreaktorami w kolejnych latach poczawszy od roku 2023.
Jednoczesnie, Spotka doposazy linie oczyszczania produktu
w celu optymalnego wykorzystania zwiekszonych mocy
bioreaktorowych.

Ponadto, w ramach zezwolenia nr 301 Spotka zobowigzata sie
ponies¢ na terenie Lodzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej
wydatki inwestycyjne w wysokosci co najmniej 20.000 tys. zt

(w rozumieniu § 6 Rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia

10 grudnia 2008 roku w sprawie pomocy publicznej udzielanej
przedsiebiorcom dziatajacym na podstawie zezwolenia

na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej na terenach
spegjalnych stref ekonomicznych), zwigzane ze zwiekszeniem
zdolnosci produkcyjnych obecnego zaktadu. Termin na poniesienie
tych wydatkow i zakonczenie 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 21 kwietnia 2022 roku Spétka dokonata wydatkdw
inwestycyjnych w kwocie 2 803 tys. zt. Planowane

i zakontraktowane doposazenie obecnego zaktadu bedzie
stanowi¢ wydatek inwestycyjny w ramach niniejszego
zezwolenia.

Rozbudowa istniejacego zaktadu

W 2017 roku Spétka rozpoczeta dziatania przygotowawcze
zwigzane z rozbudowa istniejacego zaktadu (etap MABION II),
czego efektem ma by¢ znaczace zwiekszenie mocy wytwdrczych
i badawczo-rozwojowych Spotki. Opracowana zostata
koncepcja rozbudowy Kompleksu Naukowo-Przemystowego
Biotechnologii Medycznej. W 2018 roku Spétka dokonata
wyboru miedzynarodowego konsorcjum firm architektoniczno-
technologicznych, ktéremu powierzyta opracowanie projektu
technologicznego i budowlanego.

W listopadzie 2018 roku Spotka 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 niezbedng infrastrukturg w Konstantynowie tédzkim.
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W 2019 i 2020 roku toczyty sie prace nad przygotowaniem
projektéw wykonawczych dla wszystkich branz budowlanych
i instalacyjnych. Po uwzglednieniu przez wykonawce uwag ze
strony Spotki projekt wykonawczy zostat zakonczony oraz
odebrany przez Spoétke w lutym 2021 roku. Dla krytycznych
instalacji oraz gtéwnych linii technologicznych zostaty
przygotowane szczegotowe specyfikacje wymagan
uzytkownika.

W lutym 2020 roku Spétka otrzymata decyzje Starosty
Pabianickiego o zmianie pozwolenia na budowe, pozwalajaca
na zwiekszenie kubatury budynku do wielkosci docelowej
niezbednej Spdtce do realizacji zamierzonych planow
inwestycyjnych, w tym zwiekszenia mocy wytwodrczych

i badawczo-rozwojowych Spotki. Pozwolenie na budowe
umozliwia rozpoczecie prac nad rozbudowa istniejacego
zakfadu, niemniej moment ich rozpoczecia jest uzalezniony
od mozliwosci finansowych Spotki, w tym w szczegdlnosci
mozliwosci pozyskania finansowania przy wsparciu uzyskanych
grantéw oraz przeplywow z dziatalnosci operacyjne;j.

W czerwcu 2018 roku Spotka podpisata z Ministrem Inwestycji
i Rozwoju umowe o dofinansowanie projektu ,Rozbudowa
Centrum Badawczo-Rozwojowego Mabion S.A. — badania

nad nowa generacja lekdw"” (Dziatanie 2.1 Wsparcie inwestycji
w infrastrukture B+R przedsiebiorstw, POIR 2014-2020
wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego). Przedmiotem projektu jest rozwoj
zaplecza badawczo-rozwojowego Spotki poprzez przygotowanie
niezbednej 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, nie mniej z uwagi na planowane rozszerzenie
merytorycznego zakresu projektu oraz na kwestie zwigzane

z finansowaniem wktadu wiasnego, prace projektowe s
opdznione wzgledem pierwotnie zaktadanego harmonogramu,
a jego budzet wymaga aktualizacji. W zwigzku z powyzszym
Spotka wystapita do Instytucji Zarzadzajacej (1Z) z wnioskiem

0 zmiane w projekcie oraz wydtuzenie jego realizacji

do konca 2023 r. W dniu 19 kwietnia 2022 roku Spétka zawarta
z Ministerstwem Funduszy i Polityki Regionalnej aneks

do umowy o dofinansowanie Projektu. Zgodnie z zawartym
aneksem, okres kwalifikowalnosci wydatkdw dla Projektu zostat
przedtuzony do dnia 31 grudnia 2023 roku (dotychczas 31
grudnia 2021 roku). Ponadto, w zwiazku z pojawieniem sie

w dziatalnosci Spotki dodatkowego obszaru badawczego, tj.
terapii szczepionkowych, zmianie ulegt cel i zakres rzeczowo-
finansowy Projektu w zakresie umozliwiajagcym wprowadzenie
ww. obszaru badawczego do Projektu.

YIABION

4.3 Czynniki istotne dla rozwoju

Standardy dotyczace badan

Czes¢ prac badawczo-rozwojowych Spotki zgodnie z wymogami
regulacyjnymi prowadzona jest w Srodowisku farmaceutycznych
systemow jakosci.

Produkgja lekéw odbywa sie zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Wytwarzania (ang. Good Manufacturing Practice). Fakt
ten potwierdzony zostat uzyskaniem certyfikatu GMP

od Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego:

> w lipcu 2019 roku dla Kompleksu Naukowo-Przemystowego
Biotechnologii Medycznej Mabion S.A. w Konstantynowie
t6dzkim przy ul. gen. M. Langiewicza 60 (w zakresie
wytwarzania substancji czynnej);

> wsierpniu 2019 roku dla Kompleksu Naukowo-Przemystowego
Biotechnologii Medycznej Mabion S.A. w Konstantynowie
tédzkim przy ul. gen. M. Langiewicza 60 (w zakresie
wytwarzania produktu leczniczego);

> w kwietniu 2021 roku dla Kompleksu Naukowo-Przemystowego
Biotechnologii Medycznej Mabion S.A. w Konstantynowie
tédzkim przy ul. gen. M. Langiewicza 60; (w zakresie
wytwarzania badanego produktu leczniczego oraz importu
badanego produkty leczniczego).

Analityka zwigzana z prébami pochodzacymi z projektéw
klinicznych prowadzone sg zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (ang. Good Laboratory Practice). Fakt ten
potwierdzony zostat uzyskaniem certyfikatu GLP w marcu
2014 roku od Biura do spraw Substancji Chemicznych.
Posiadanie takiego certyfikatu Swiadczy o najwyzszej jakosci
wykonywanych badan i analiz. Analizy w zakresie parametréw
klinicznych (farmakokinetyka, farmakodynamika, immunogennosc)
daja obiektywne, wiarygodne wyniki akceptowalne przez
urzedy rejestracji lekdw na catym $wiecie. W marcu 2022 roku
laboratoria Centrum Badawczo — Rozwojowego w todzi
pomysinie przeszty kolejng inspekcje GLP przedtuzajgc waznos¢
posiadanego certyfikatu. Aktywnosci zwigzane z planowaniem,
prowadzeniem, dokumentowaniem i ogtaszaniem wynikéw
prowadzonych z udziatem ludzi badan klinicznych, odbywaja
sie zgodnie zasadami dobrej praktyki klinicznej GCP (od ang.
good clinical practice), tj. z miedzynarodowymi standardami
etycznymi i naukowymi opracowanymi przez Miedzynarodowa
Konferencje ds. Harmonizacji (ICH — od ang. International
Council on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use).

Informacje dotyczace zbiorowego
doswiadczenia i wiedzy kluczowego
personelu technicznego

Spoétka w okresie swojego istnienia zgromadzita stabilny

i doswiadczony personel badawczy. Do grona oséb, ktérych
wiedza ma kluczowe znaczenie dla wynikéw dziatalnosci
badawczo-rozwojowej, zaliczy¢ nalezy:

> drinz. Stawomira Jarosa, EMBA (Cztonka Zarzadu, dyrektora
naukowego Spotki, absolwenta Szkoty Gtéwnej
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Gospodarstwa Wiejskiego w Warszawie — Miedzywydziatowe
Studium Biotechnologii, doktora nauk biologicznych

w Instytucie Parazytologii Polskiej Akademii Nauk

w Warszawie i absolwenta Polsko-Amerykanskich Studiow
Executive MBA (University of Maryland);

> Anne Matecka, Spegjalistke ds. Regulacyjnych, absolwentke
Wydziatu Biotechnologii Uniwersytetu Jagiellonskiego
(kierunek: Biotechnologia);

> drinz. Dorote Jaros, Specjalistke naukowa ds. Regulacyjnych,
absolwentke Miedzywydziatowego Studium Biotechnologii
Szkoty Gtéwnej Gospodarstwa Wiejskiego w Warszawie,
doktora nauk weterynaryjnych Szkoty Gtéwnej Gospodarstwa
Wiejskiego w Warszawie;

> Marte Bednarek, Dyrektora Dziatu Wytwarzania, absolwentke
Wydziatu Biotechnologii i Nauk O Zywnosci Politechniki
todzkiej, doktorantke Wydziatu Lekarskiego Uniwersytetu
Medycznego w todzi;

> Dorote Owczarek-Hamrol Dyrektora Dziatu Kontroli Jakosci,
Osobe Wykwalifikowana, absolwentke Wydziatu Biologii
i Ochrony Srodowiska Uniwersytetu ddzkiego;

> Julite Balcerek, Dyrektora ds. Operacyjnych i Naukowych,
absolwentke Wydziatu Biotechnologii Uniwersytetu
Wroctawskiego, doktorantke Wydziatu Lekarskiego
Uniwersytetu Medycznego w todzi, studentke Polsko-
Amerykanskich Studiéw Executive MBA (PAM Center,
Wydziat Zarzadzania Uniwersytetu £6dzkiego);

> tukasza Waszaka Dyrektora Dziatu Zapewniania Jakosci,
absolwenta Wydziatu Biotechnologii Uniwersytetu
Wroctawskiego.

Spotka utrzymuje Scista wspotprace ze sSrodowiskiem
akademickim, realizujgc postanowienia umdw o wspotpracy
zawartych z Wydziatem Biologii i Ochrony Srodowiska
Uniwersytetu tddzkiego oraz Wydziatem Biotechnologii i Nauk
o Zywnosci Politechniki tédzkiej. W 2021 roku Spéika,

w porozumieniu z Uniwersytetem Medycznym w todzi, ztozyta
z sukcesem do Centrum Obstugi Przedsigbiorcy w todzi
wniosek na dofinansowanie rozwoju metod analitycznych.
Mabion od lat wspdtpracuje z uczelniami (Uniwersytet
Medyczny, Politechnika £édzka) oraz Urzedem Miasta todzi

w zakresie realizacji prac dydaktycznych, stazy studenckich

i programéw mentoringowych (np. ,Mtodzi w todzi"). Dzieki
takim programom studenci moga poznac szczegdlny charakter
projektow naukowo-badawczych, skorzystaé z wyjatkowych
doswiadczen specjalistow Spétki i pracowad na wyjatkowej
klasy profesjonalnym sprzecie laboratoryjnym.

Wspotpraca z Biurami Karier Uczelni Wyzszych, w szczegdlnosci
Politechniki £o6dzkiej i Uniwersytetu Medycznego w todzi,

a takze Politechniki Wroctawskiej daje Spétce mozliwosc
przygotowania kadry modych specjalistéw do wspdtpracy

w ramach projektéw naukowych i komercyjnych prowadzonych
przez Spodtke.

Spotka przeznacza znaczace Srodki na udziat kluczowych
pracownikéw w najbardziej prestizowych konferencjach

i szkoleniach zagranicznych. Wspiera ich rozwoj takze poprzez
finansowanie udziatu pracownikéw w studiach
podyplomowych i doktoranckich.

4.4 Czynniki ryzyka i zagrozen

Ryzyko zwiazane z sytuacja makroekonomiczna,
prawna i polityczna

Ewentualne, niekorzystne zmiany w otoczeniu makroekonomicznym,
prawnym czy politycznym na rynkach, na ktérych Spétka planuje
sprzedaz lekéw, na przyktad spowolnienie tempa wzrostu
gospodarczego, czy tez zmniejszenie naktadéw na ochrone
zdrowia, moga mie¢ negatywny wptyw na dziatalno$¢ i wyniki
finansowe Spétki. Do istotnych czynnikéw o charakterze
ekonomicznym, wptywajacych na osiggane przez Spotke wyniki
finansowe, mozna zaliczy¢: poziom PKB, poziom $redniego
wynagrodzenia, poziom bezrobocia, poziom inflacji, poziom
naktadéw na ochrone zdrowia, dynamiczne zmiany w sferze
legislacyjnej negatywnie wptywajace na pewnosc¢ prawa.

Krajowe i zagraniczne przepisy prawa i regulacje, ktore dotycza
dziatalnosci Spotki wigza sie z koniecznoscia dostosowania
wewnetrznych przepiséw i procedur obowigzujgcych w Spétce
do wymogdw ustawodawcy. Niedostosowanie sie

do obowiazujacych regulacji moze skutkowac¢ natozeniem

na Spotke kar finansowych lub innych sankgji. Zarzad

na biezgco monitoruje sytuacje makroekonomiczng, prawna,
jak i polityczng, starajac sie z odpowiednim wyprzedzeniem
dostosowac strategie i procedury obowiagzujace w Spétce

do wystepujacych zmian w niniejszych obszarach.

Ryzyko sity wyzszej

W przypadku zajécia 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
wptynad na sytuacje finansowa Spoétki oraz/lub

na harmonogramy prowadzonych przez Spétke projektow.
Ponadto takie zdarzenia losowe jak: pozary, powodzie i inne
nadzwyczajne dziatanie sit przyrody, moga powodowac awarie
lub zniszczenia istotnego majatku rzeczowego, nalezgcego

do Mabion S. A, jak rowniez zaktécenia w prowadzonej
dziatalnosci, co moze negatywnie wptynaé na osiggane przez
Spotke wyniki finansowe.

W dniu 24 lutego 2022 r. Rosja zaatakowata Ukraine. Na moment
sporzadzenia niniejszego sprawozdania konflikt zbrojny

na Ukrainie, kraju sasiadujacym z Polskg nadal trwa.
Spotecznos$¢ miedzynarodowa natozyta powazne sankcje
wobec Rosji, wymierzone w poszczegélne podmioty oraz
sektory gospodarki. Na dzi§ natozone sankcje oraz konflikt
zbrojny nie wywarty bezposredniego wptywu na dziatalnosé
Spotki. Zmieniajace sie kursy walut, stopy procentowe, potencjat
wzrostu gospodarczego oraz wptyw zwiekszonej imigragji

i mozliwos¢ rozprzestrzenienia sie konfliktu, zwiekszyty
niepewnos¢ otoczenia, w ktérym funkcjonuje Spétka.
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W zwigzku w powyzszym, Spotka obecnie analizuje mozliwe
dziatania zmniejszajgce wptyw sytuacji w Ukrainie w ramach
prac zwigzanych z aktualizacjag harmonogramu projektu
MabionCD20 wskazanych w sekgji 4.2.

Obecna sytuacja gospodarcza na Wschodzie — w zwigzku

z wojna w Ukrainie — spowodowata, ze Zarzad szczegdlnie
przyglada sie regulacjom wprowadzanym przez Rzad RP, rzady
innych panstw UE oraz Stanéw Zjednoczonych. Przeciggajacy
sie konflikt moze skutkowac wzrostem cen np. energii,
wprowadzeniem ograniczeh swobody handlu badZ innych
ograniczen biznesowych, w tym zachwiac tancuch dostaw
towardw i ustug.

Spétka przeanalizowata wptyw rosyjskiej inwazji wojskowej

w Ukrainie oraz jej obecne i przyszte potencjalne skutki dla
Spotki. Zarzad uwaza, ze inwazja i zwigzane z nig skutki sa
zdarzeniami majgcym miejsce po dniu bilansowym, ktére nie
maja wptywu na wycene i klasyfikacje aktywéw i zobowigzan
w sprawozdaniu finansowym na dzier 31 grudnia 2021 r.
Zarzad ocenit potencjalny wptyw na Spotke i uwzglednit
odpowiednie ujawnienia w sprawozdaniu finansowym, aby
opisac zaréwno istnienie tego zdarzenia powstatego po dniu
bilansowym, jak i ocene potencjalnego wptywu na Spotke,

w tym jej wyniki finansowe w 2022 r. i pdzniej.

Ryzyko zwiagzane z prowadzeniem dziatalnosci
w skali miedzynarodowej

Prowadzenie dziatalnosci w skali miedzynarodowej niesie ze
soba szereg rodzajéw ryzyka, w tym miedzy innymi:

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

> nieuzyskanie i nieutrzymanie przez podmioty wspotpracujace
ze Spotka pozwolen organdw regulacyjnych na stosowanie
produktéw Spotki w réznych krajach;

> dodatkowe potencjalnie istotne prawa patentowe osob
trzecich;

> zlozone i trudne aspekty uzyskania ochrony i dochodzenia
praw wiasnosci intelektualnej;

> zlozone aspekty zwigzane z zarzadzaniem wieloma systemami
refundadji, ptatnikami panstwowymi lub systemami
ptatnosci pacjentow przez podmioty wspotpracujace;

> ograniczenia mozliwosci Spotki i mozliwosci podmiotow
wspotpracujacych w zakresie wchodzenia na rynki
miedzynarodowe;

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

YIABION

> kleski zywiotowe, niestabilnos¢ polityczna i gospodarcza,
w tym wojna, terroryzm, niepokoje spoteczne, wybuch
choroby, bojkoty, ograniczenie swobody handlu oraz inne
ograniczenia biznesowe;

> okreSlone wydatki w tym miedzy innymi wydatki
na podroze, ttumaczenia i ubezpieczenie;

> ryzyka regulacyjne i ryzyka compliance, ktére dotycza
prowadzenia rzetelnych informacji i kontroli nad sprzedaza
i dziatalnoscia.

Ryzyko zwigzane z pandemia koronawirusa
(COVID-19)

W odniesieniu do zagrozenia epidemiologicznego zwiazanego
z koronawirusem (SARS-CoV-2), jakie zaczeto sie nasila¢ wraz
z 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 dostepnosci personelu (kwarantanna, opieka
nad dzie¢mi w sytuacji zamkniecia placéwek oswiatowych,
ryzyko zachorowan);

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

> zawieszenie spotkan z firmami zewnetrznymi, w tym
konsultantami;

> opdznienia w zakresie dostaw skutkujace brakiem
mozliwosci prowadzenia wybranych proceséw w Spoice;

> opodznienia w odbiorze i uruchomieniu zamoéwionego
sprzetu wynikajace z ograniczenia mozliwosci
przeprowadzenia kalibracji aparatury przez przedstawicieli
firm zewnetrznych;

> problemy z zagwarantowaniem wszystkich zasobow
niezbednych do prowadzenia badan wskutek ograniczenia
produkgji i uszczuplenia zapaséw magazynowych firm
zewnetrznych wspodtpracujacych ze Spodtka;

> mozliwos¢ zamkniecia zaktadu w celu ograniczenia
mozliwosci rozprzestrzeniania sie wirusa;

> mozliwos¢ wprowadzenia przez administracje rzagdowe
poszczegdlnych panstw restrykgji utrudniajacych
uruchomienie badania klinicznego lub wptywajacych
na tryb jego organizagji i czas trwania;

> potencjalny wptyw na prowadzenie badania klinicznego, np.
przez wptyw na czas rekrutacji pacjentéw z reumatoidalnym
zapaleniem stawow, potencjalnie wiekszy drop-out
pacjentéw z badania klinicznego w zwiazku
z zachorowaniami na COVID-19 lub utrudnionym
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kontaktem z osrodkami klinicznymi, mozliwosé wydtuzenia
czasu oczekiwania na zgody na prowadzenie badania
klinicznego od podmiotéw kompetentnych, potencjalne
problemy logistyczne zwigzane z utrudnionym dostepem
do wybranych materiatow, lekdw, ograniczeniami

w transporcie miedzynarodowym, mozliwos$¢ ograniczenia
dostepu do wybranych osrodkéw klinicznych i mozliwosci
organizagji wizyt monitoringowych czy spotkan stacjonarnych.

Na dzien publikacji niniejszego raportu, w ocenie Spétki nie da
sie wykluczy¢ potencjalnego wptywu pandemii na dziatalnosé
Spotki, w sytuacji wystapienia kolejnych fal zachorowan. W celu
zapobiezenia ww. ryzyku Zarzad na biezaco monitoruje sytuacje
globalng, starajac sie z odpowiednim wyprzedzeniem
dostosowac strategie Spétki do zmian zagrozeh w wyzej
opisanych obszarach. W odniesieniu do zagrozenia
epidemicznego Zarzad systematycznie realizuje dziatania
majace na celu istotne ograniczenia ryzyka zachorowan wsréd
pracownikéw, poprzez m.in. wdrozenie rozwigzan stuzacych
ochronie zdrowia pracownikéw. W przypadku wystgpienia
istotnych nowych okolicznosci zwigzanych z pandemia
koronawirusa SARS-CoV-2 i majacych wptyw na dziatalnosé
Emitenta, Spotka bedzie wprowadzac stosowne rozwigzania,
dostosowujac sie do decyzji administracyjnych.

Ryzyko zwigzane ze zmiennoscia przepiséw prawa
i ich interpretacji

Charakteryzujace polski system prawny czeste zmiany przepisow
moga rodzi¢ dla Spofki ryzyko, ktére moze spowodowad, ze
prognozy w zakresie prowadzonej dziatalnosci gospodarczej
stana sie nieaktualne, a jej kondycja finansowa ulegnie
pogorszeniu, a nawet catkowitemu zatamaniu. Regulacjami,
ktorych zmiany w najwiekszym stopniu oddziatuja

na funkcjonowanie Spétki, sa w szczegdlnosci przepisy prawa
podatkowego, ustawodawstwo okreslajgce funkcjonowanie
systemu ubezpieczen spotecznych i Swiadczenia opieki
zdrowotnej finansowane ze srodkéw publicznych, jak réwniez
przepisy prawa farmaceutycznego i prawa wiasnosci
intelektualnej. Zmiany w powyzszych regulacjach moga
bowiem prowadzi¢ do istotnej zmiany otoczenia prawnego
Spotki oraz wptynac na jej wyniki finansowe. Istotnym
czynnikiem, ktéry moze wptynac¢ na perspektywy rozwoju,
osiggane wyniki i sytuacje finansowg Spotki sa takze
rozbieznosci w interpretacji przepiséw obowigzujacego

w Polsce i Unii Europejskiej porzadku prawnego. Niejednolitos¢
wyktadni przepisow dokonywanych przez krajowe sgdy oraz
organy administracji publicznej, a takze przez sady wspdlnotowe
moze prowadzi¢ do skutkéw oddziatujgcych posrednio

i bezposrednio na Spétke. Zarzad na biezagco monitoruje zmiany
kluczowych z punktu widzenia Spétki przepisow prawa i sposobu
ich interpretagji, konsultujac sie w tym obszarze réwniez

z ekspertami zewnetrznymi, tak by z odpowiednim wyprzedzeniem
adaptowac strategie Spotki do wystepujacych zmian.

Ryzyko zwiazane z polityka podatkowa
Jednym z gtéwnych elementéw wptywajacych na decyzje

przedsiebiorcéw jest polskie prawo podatkowe, ktére
charakteryzuje sie czestymi zmianami i brakiem precyzyjnosci

tworzacych je przepisdw, ktdre czesto nie posiadaja jednolitej
wyktadni. Zaréwno praktyka organow skarbowych, jak

i orzecznictwo sadowe dotyczace kwestii podatkowych oparte
na niejednoznacznych regulacjach prawnych przektadaja sie

na wzrost ryzyka dziatalnosci gospodarczej w Polsce w poréwnaniu
ze stabilniejszymi systemami podatkowymi krajow o dojrzatych
gospodarkach. Stopniowo ma miejsce proces ujednolicania
przepiséw podatkowych determinujacy ich jednoznaczna
interpretacje przez przedsiebiorstwa i organy skarbowe.

Ryzyko zwiazane z decyzjami administracyjnymi

Spotka nie jest w stanie zapewni¢, ze poszczegdlne zezwolenia,
pozwolenia oraz zgody wymagane do realizacji projektéw
biotechnologicznych czy budowlanych zostang przez nia
uzyskane w terminach zaktadanych przez Spotke, ani ze
jakiekolwiek obecne lub przyszte zezwolenia, pozwolenia lub
zgody nie zostana wzruszone. Sytuacje takie moga rzutowaé
opoznieniem w realizacji badz zmiana pierwotnych projektow

i negatywnie wptynac na prowadzong dziatalnos¢ i wyniki
finansowe Spotki.

Ryzyko kursowe

Czes¢ surowcdw niezbednych do produkgji substancji czynnej
nabywana jest w walucie obcej (dolar amerykanski oraz EURO).
Spétka dodatkowo realizuje znaczace zakupy inwestycyjne
zwigzane z doposazeniem zaktadu gdzie walutg umowy jest €.

Zwrotne zaliczki na poczet praw dystrybugji (Srodki otrzymane
od partneréow w zakresie dystrybugji) s3 wyrazone w walutach
obcych, co prowadzi do powstania ekspozycji na ryzyko
walutowe do czasu wykorzystania tych srodkow (tj. zwrotu lub
reklasyfikacji do przychodow przysztych okresow, w zaleznosci
od wyniku niepewnych zdarzen przysztych). Znaczaca czes¢
zaliczek z tytutu praw do dystrybugji na dzien bilansowy zostata
juz rozliczona i obecne ryzyko w tym zakresie nalezy oceni¢
jako ograniczone.

Czes¢ sprzetu laboratoryjnego i odczynnikdéw do prac badawczo
-rozwojowych jest kupowana przez Spotke w walutach obcych,
gtownie w euro i dolarach amerykanskich.

Niekorzystne zmiany kurséw wymiany walut (ostabienie sie
ztotego wzgledem walut obcych) moze wptynaé na wzrost
poziomu naktaddw inwestycyjnych Spotki oraz zwiekszyé
koszty badan i rozwoju oraz biezace koszty, co moze mie
negatywny wptyw na wyniki finansowe Spétki.

Spotka posiada podpisany kontrakt na wytwarzanie substangji
czynnej wyrazony w dolarze amerykanskim n dlatego oczekuje
sie, ze ryzyko zwigzane z wahaniami kurséw walut bedzie
ograniczone w przysztosci poprzez realizacje sprzedazy

i dostaw substancji na rzecz kontrahenta Novavax.

Spotka na biezgco analizuje poziom ryzyka walutowego i potencjalny
wplyw powyzszych zmian na wyniki okresu. Kierownictwo Spotki
obecnie nie uwaza za konieczne zakupu instrumentow
ograniczajacych wplyw zmian wynikajacych z przejsciowych wahan
kursow walutowych na wyniki finansowe i pozycje kapitatowa.
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Ryzyko zwiazane z rynkiem lekow
biotechnologicznych

Jednym z podstawowych obszardéw dziatalnosci Spotki jest
rozwdj, wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu lekéw
biopodobnych do istniejacych na rynku oryginalnych lekéw
biotechnologicznych (tzw. lekdw referencyjnych). Rynek lekéw
biotechnologicznych jest obecnie atrakcyjny, a w perspektywie
kolejnych lat jego warto$é powinna sie znaczaco zwiekszyc.
Istnieje ryzyko, ze w przypadku wycofania lekéw referencyjnych
z rynku lub zastapienia ich lekami nowszej generagji, potencjalne
przychody Spétki z opracowywanych lekéw biopodobnych
beda nizsze niz pierwotnie zaktadane lub tez, ze leki te nie
znajda nabywcow. Zarzad na biezgco monitoruje rynek lekéw
referencyjnych i w celu ograniczenia tego ryzyka Spétka jest
gotowa do podjecia prac nad innymi lekami biopodobnymi.

Ryzyko wynalezienia i wprowadzenia innych lekow
stosowanych w tych samych wskazaniach, co leki
Mabion S. A.

Schorzenia onkologiczne, na ktérych skupiaja sie
prowadzone obecnie badania rozwojowe, sg najintensywniej
badang grupa schorzeh w naukach biomedycznych. Dziatania
w zakresie rozwoju klinicznego lekéw onkologicznych
podejmowane sg przez ponad setke firm, a szacowane
wydatki beda charakteryzowa¢ sie CAGR (do 2023 roku)

na poziomie 11-14%?3. Dodatkowo, nastepuje szybki rozwoj
w dziedzinie genetyki i biologii molekularnej. W rezultacie
jest prawdopodobne, ze w ciaggu kilku lat na rynek zostang
wprowadzone innowacyjne leki posiadajace przewage

w zakresie skutecznosci badz tolerancji przez organizm ludzki
nad lekami rozwijanymi obecnie przez Spétke.

Ponadto nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wynalezienia innych
metod leczenia — np. szczepionek, ktore bylyby wykorzystywane
przeciw schorzeniom poddawanym terapiom z wykorzystaniem
przysztych lekow Spotki. Pojawienie sie nowych lekéw i terapii
mogtoby w negatywny sposéb wptynac na wielko$¢ przysztych

przychodow ze sprzedazy i osiggane przez Spdtke wyniki finansowe.

Zarzad na biezaco monitoruje postepy naukowe dotyczace
nowych terapii i lekéw w schorzeniach, przy ktérych
wykorzystywane majg by¢ leki Spotki. Ponadto wiekszosc¢
schematdw onkologicznych stosuje sekwencyjnosc leczenia
(kolejny lek o innym mechanizmie dziatania stosuje sie

po wyczerpaniu potencjatu pierwszego leku), a takze
politerapie (jednoczesnie stosuje sie kilka lekéw o réznym
mechanizmie dziatania), co istotnie ogranicza ryzyko erozji
stosowania lekow w walce z nowotworami.

Ryzyko zwigzane z konkurencja

Leki, ktérych opracowaniem zajmuije sie Spotka, sg biopodobne
do oryginalnych lekéw referencyjnych chronionych patentami
o powszechnie znanym okresie obowigzywania. Z publicznie
dostepnych informacji wynika, ze obecnie na rynku jest wiele

3 Global Oncology Trends 2019, IQVIA Institute
37 Raport L.E.K opracowany na zlecenie Spotki, publikowany 8 lutego 2022 r.

podmiotdw, ktdre rozwijaja leki biopodobne do tych samych
lekdw oryginalnych, a prace nad niektérymi z nich sa juz
bardzo zaawansowane. Do dnia publikacji niniejszego
sprawozdania na terenie UE leki biopodobne do leku
MabThera/Rituxan wprowadzity do obrotu firmy Celltrion/Teva,
Sandoz oraz Pfizer, a na terenie USA — Celltrion, Pfizer i Amgen/
Allergan. Na podstawie analiz rynkowych mozna zatozy¢, iz

na rynku europejskim do obrotu bedzie dopuszczony jeszcze
lek firmy Amgen?’.

Powyzsze dziatania podmiotéw konkurencyjnych nie wptywaja
na harmonogram dziatan Mabion. Nawet jesli komercjalizacja
leku biopodobnego do leku MabThera/Rituxan zakonczy sie
powodzeniem dla kilku podmiotéw, to jak pokazujg analizy,
rynek ten ma potencjat wzrostu. Dla zrébwnowazonego rozwoju
rynku lekéw biopodobnych konieczne jest, aby pojawiato sie
wiecej producentéw. Nawet na terenie UE, gdzie penetracja
lekdéw biopodobnych jest najwieksza, niektére kraje wciaz
posiadaja niski dostep do biopodobnych terapii. Obecnie
zapotrzebowanie na leki stosowane w onkologii i w schorzeniach
autoimmunologicznych przewyzsza mozliwosci produkcyjne
dostawcédw i ograniczone jest mozliwosciami finansowymi
krajowych systemdw ochrony zdrowia. Rynek lekéw
biopodobnych jest rynkiem o wysokich barierach wejscia. S to
miedzy innymi bardzo wysokie wymagania w zakresie badan
klinicznych, szczegdlnie w USA i na rynkach innych krajow
rozwinietych, w celu dowiedzenia, ze lek jest biopodobny

do leku oryginalnego. Potwierdzeniem tego stanu rzeczy jest
chocby to, ze w listopadzie 2018 roku firma Sandoz
zrezygnowata z ubiegania sie 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 zwiazane z partneringiem

W dniu 17 listopada 2021 roku zakonhczyta sie wspotpraca
Spotki z firma Mylan, ktéra to na podstawie zawartej w 2016
roku umowy posiadata wytaczne prawa do sprzedazy leku

o roboczej nazwie MabionCD20 we wszystkich krajach Unii
Europejskiej i krajach batkanskich. Ponadto na mocy niniejszej
umowy firma Mylan udzielata Spétce wsparcia w procesie
rejestracji leku MabionCD20 przez EMA. W kwietniu 2021 roku
Spoétka zawarta aneks do umowy o wspotpracy z Mylan,

na mocy ktérego strony postanowity, iz Mylan pozostanie
niewytacznym partnerem dystrybucyjnym Spétki w zakresie
leku MabionCD20 w wybranych krajach na takich obszarach jak
m.in. Australia, Nowa Zelandia, Meksyk, Ameryka Srodkowa,
potudniowa Afryka, potudniowo-wschodnia Azja, jednoczesdnie
postanawiajgc o wygasnieciu wytacznego prawa Mylan

do sprzedazy leku MabionCD20 na obszarze UE i krajow
batkanskich oraz prawa pierwszenstwa do zawarcia umowy
komergjalizacji MabionCD20 na obszarze USA.

Wskutek rozwigzania umowy z firma Mylan, Mabion posiada
obecnie petng elastycznos¢ w zakresie komercjalizacji MabionCD20
na wszystkich rynkach, co moze mie¢ pozytywny wptyw

3% http://www.pharmatimes.com/news/sandoz_dumps_us_filing_for_biosimilar_rituximab_1258681
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na realizacje procesu pozyskania inwestora strategicznego
przez Spotke.

Spotka zaktada, iz realizacja plandw sprzedazowych bedzie
realizowana wraz z partnerem tym niemniej proces jego
wytonienia nie jest obecnie aktywnie realizowany. W ocenie
Spotki, pozyskanie partnera bedzie korzystniejsze dla Spofki
na etapie rejestracji MabionCD20. Jednoczes$nie Spodtka nie
wyklucza, iz realizacja planow sprzedazowych nie bedzie
realizowana przy wsparciu partnera strategicznego
wytonionego w ramach procesu realizowanego przy wsparciu
firmy Rothschild & Co. i Plexus Ventures LLC.

Ryzyko zwigzane z procesem badawczo-rozwojowym

Branza biotechnologiczna, a szczeg6lnie wytwarzanie
nowoczesnych lekéw biopodobnych, charakteryzuje sie wysoka
pracochtonnoscia i koniecznoscig ponoszenia znaczacych
naktadéw na badania i rozwdj. Od wynikow prowadzonych prac
badawczo-rozwojowych uzalezniona jest nie tylko mozliwosé
wprowadzenia rozwijanych lekdw na rynek, ale takze wydajnos¢
proceséw produkcyjnych i, co za tym idzie, koszty wytwarzania.
Spotka wiekszosé pozyskanych do tej pory srodkéw finansowych
wykorzystuje na badania i rozwdj. Istnieje ryzyko, ze cze$¢ lub
wszystkie cele prac naukowych Spétki nie zostana osiggniete

w planowanym zakresie, badZ czasie, co spowoduje brak
mozliwosci odzyskania znacznych lub wszystkich srodkéw
poniesionych na te badania. Moze to w istotny sposéb
negatywnie wptynaé na mozliwosci realizacji planéw
strategicznych Spotki i tym samym na osiagane wyniki finansowe.
Dotychczasowe rezultaty prac badawczo-rozwojowych oraz
badania klinicznego potwierdzajg zdolnosé Spotki

do wytworzenia wtasnych lekdéw biopodobnych i zdaniem
Zarzadu w znaczacy sposob ograniczaja ryzyko nieosiggniecia
koncowego sukcesu. Dodatkowo, Zarzad na biezaco
monitoruje przebieg prac badawczo-rozwojowych i wdraza
rozwigzania operacyjno-proceduralne, zapewniajace wysoka
efektywnos¢ tych prac.

Ryzyko niedoszacowania kosztow wytworzenia
i wprowadzenia leku MabionCD20

Wedtug bardzo ogdlnie przyjetych w branzy biotechnologicznej
zatozen rozwoj i wytworzenie pojedynczego leku biopodobnego,
ktory spetnia globalne standardy, to okres okoto 8 — 10 lat

i koszt rzedu od 100 do 200 min $. Wytyczne w zakresie lekow
biopodobnych wciaz sie ksztattuja, kazdy przypadek jest
rozpatrywany przez regulatoréw rynku indywidualnie, zatem
zakres wymagan odnosnie do technologii, dokumentagji,
analityki i rozwoju klinicznego nie jest scisle okreslony. Tym
samym nie ma mozliwosci doktadnego przewidzenia zakresu

i przebiegu procesu badawczo-rozwojowego oraz mozliwosci
precyzyjnego przewidzenia kosztu rozwoju opracowywanych
lekéw. Nie mozna wykluczy¢, ze faktyczne koszty wytworzenia

i wprowadzenia opracowywanych lekéw do obrotu (w tym leku
MabionCD20) beda znacznie wyzsze od obecnie zaktadanych.

Istotny wzrost kosztéw wytworzenia i wprowadzenia
opracowywanych lekdédw do obrotu moze negatywnie wptynac
na osiggane przez Spo6tke wyniki finansowe.

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

> zmiana regulacji w zakresie wytwarzania lekéw
i konieczno$¢ uzycia drozszych rozwigzan technologicznych,
badz stworzenia zupetnie nowych;

> wzrost kosztow zakupu surowcow i materiatow uzywanych
do wytwarzania lekdéw wynikajacy z sytuacji rynkowej lub
geopolitycznej, badz nowych wytycznych;

> zmiana regulacji dotyczacych zakresu analitycznego
koniecznego do charakterystyki produktu, np. koniecznos¢
wykonania dodatkowych kosztownych analiz, czy tez
stworzenia nowych metod lub narzedzi analitycznych;

> zwiekszenie wymagan w zakresie dokumentagji
rejestracyjnej, np. koniecznos¢ wykonania dodatkowych
badan i opracowan.

W celu zapobiezenia ww. ryzyka Spotka realizuje polityke
rozwijania wkasnych kompetencji badawczo-rozwojowych,
inwestowania we wtasne moce wytwdrcze oraz biezacych
konsultacji z regulatorami. W ocenie Spotki umozliwi to istotna
redukcje kosztu rozwoju lekéw w stosunku do zatozen
branzowych.

Ryzyko zwigzane z harmonogramem prac
- MabionCD20

Osiagniecie celu Spotki, jakim jest rejestracja i wprowadzenie
na rynek leku MabionCD20, wiaze sie z koniecznoscia realizacji
wieloetapowego, szczegbdtowo opracowanego harmonogramu
prac. Na mozliwosci realizacji tego harmonogramu wptyw ma
wiele réznorodnych czynnikdw, zaréwno o charakterze
wewnetrznym, jak i zewnetrznym. Ewentualne zmiany

na poziomie strategicznym lub wystgpienie nieprzewidzianych
opdznien w realizacji przyjetego harmonogramu moze
spowodowac koniecznosé rewizji przyjetych wczesniej zatozen.
Zarzad nadzoruje wszystkie prace nad niniejszym projektem

i w razie potrzeby wdraza niezbedne rozwigzania o charakterze
operacyjnym, w celu minimalizacji wptywu nieprzewidzianych
zdarzen na przyjete harmonogramy.

Obecnie Spodtka prowadzi prace nad aktualizacja strategii Spétki
na najblizsze lata co moze skutkowa¢ zmiang w harmonogramie
prac nad rejestracja MabionCD20.

3 https://www.gabionline.net/reports/comparison-of-the-cost-of-development-of-biologicals-and-biosimilars
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Ryzyko zwigzane z harmonogramem prac
- NVX-CoV2373

W dniu 8 pazdziernika 2021 roku Spotka zawarta z Novavax,
umowe w przedmiocie komercyjnej produkgji kontraktowej
(Umowa Produkcyjna, ang. Master Contract Manufacturing
Agreement), wraz ze Specyfikacja Warunkdéw Zlecenia (ang.
Statement of Work), na mocy ktorych Spétka bedzie wytwarzac
na rzecz Novavax na skale komercyjng w standardzie GMP
antygen szczepionki na COVID-19 pod nazwag Nuvaxovid ®
Strony uzgodnity zakres oraz budzet prac zleconych Spétce

w ramach produkgji serii inzynieryjnych i komercyjnych
antygenu biatkowego Nuvaxovid®.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka, iz zaktadany harmonogram,

z uwagi na szereg czynnikow zaroéwno natury technologicznej,
logistycznej (na poziomie dostaw materiatow i substangji
niezbednych do przeprowadzenia zaplanowanych prac), jak

i tych zwigzanych z pandemig COVID-19 czy tez obecna
sytuacja geopolityczna, moze ulec zmianie. Z uwagi na szereg
czynnikéw oddziatywujacych, istnieje ryzyko opdznien

w realizacji prac i koniecznosci przesuniecia zaktadanego
pierwotnie harmonogramu prac.

Spotka rozpoczeta realizacje kontraktu zgodnie z zatozonych
harmonogramem. Nie mozna jednak wykluczy¢, iz w wyniku
realizowanych prac oraz rozmoéw z partnerem zmianie ulegna
pierwotne zatozenia odnoszace sie do procesu produkcyjnego
lub procesow mu towarzyszacych, co réwniez moze wptynac
na harmonogram prac.

W celu minimalizacji powyzszego ryzyka Zarzad Spoftki
prowadzi biezacy monitoring prac projektowych, uczestniczy
w regularnych 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. Prowadzona i aktualizowana jest réwniez analiza
ryzyka projektowego (m. in. na poziomie systemu jakosci,
technologicznym, regulacyjnym, instalacji technicznej) oraz
wprowadzane sg dziatania minimalizujace potencjalne ryzyko.
Powotany zespét, dedykowany do biezacego monitorowania

i analizy ryzyka, w trybie ciagtym aktywnie dziata na rzecz
mitygowania potencjalnych zagrozen dla projektu.

W ramach poszerzania wspotpracy z Novavax i zwiekszenia
mozliwosci produkcyjnych Spotki kontynuowane sg prace
przygotowawcze zwigzane z przebudowa aktualnej wytworni
oraz realizacjg projektu rozbudowy mocy produkcyjnych
(Mabion II).

Ryzyko zwiazane z niska jakoscia 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
zewnetrzne. Duze znaczenie w procesie rozwoju i wytwarzania
lekéw biotechnologicznych ma wyselekcjonowanie optymalnych
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klondw komorek, ktore stanowig podstawe do dalszej produkgji
lekdw w zwiekszonej skali. Kluczowa kwestig determinujaca
sukces prac jest jakos¢ 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 wptynac na realizacje zaplanowanych przychodéw
i wynikow finansowych Spétki.

Mabion S.A. nawigzat wspétprace ze sprawdzonymi na rynku
dostawcami, kontroluje jakos¢ dostaw oraz przechowuje
materiat biologiczny w dedykowanych do tego celu urzadzeniach
przy zastosowaniu monitoringu i dwdch niezaleznych zrédtach
zasilania. Ponadto pierwotny depozyt materiatu biologicznego
stuzacy do produkgji lekdw Spdtka przechowuje w niezaleznym
miejscu poza terenem Polski, tak, aby w razie wystagpienia
nieoczekiwanych zdarzen jego wytwarzanie mogto zostac
wznowione u dowolnego producenta zewnetrznego.

Spoétka monitoruje takze przebieg wytwarzania i jakosc¢
wytwarzanego produktu wprowadzajac niezbedne zmiany
organizacyjne, kadrowe, technologiczne w ramach
doskonalenia proceséw zarzadzania jakoscia.

Ryzyko zwigzane z procesem produkcyjnym
i procesem kontroli jakosci

Jednym z kluczowych elementéw wytwarzania lekéw
biotechnologicznych jest proces produkcyjny, ktory musi by¢
prowadzony w zgodnosci z zaplanowanymi wczesniej
parametrami. Proces produkgji takich lekéw sktada sie z kilku
etapow i nawet najmniejsza zmiana w ktérymkolwiek z nich
moze sie odbi¢ negatywnie na wtasciwosciach leku (np. w zakresie
skutecznosci lub bezpieczenstwa). Niezwykle istotnym
elementem procesu produkcyjnego leku jest przejscie z matej
skali laboratoryjnej do skali wytwarzania przemystowego
(tzw. up-scaling). Bardzo istotne jest zapewnienie ciggtosci,

w tym kontroli jakosci produktu na etapach posrednich

i koncowym, stabilnosci oraz czystosci catego procesu
produkcyjnego. Laboratoria Kontroli Jakosci zostaty
wyposazone w spetniajgca najwyzsze standardy
farmaceutyczne aparature. Panel zwalidowanych metod
analitycznych zapewnia maksymalng doktadnos¢, precyzje,
specyficznos¢ i powtarzalnos¢ uzyskiwanych wynikow.
Zaprojektowany w zgodzie z wymaganiami regulatora
wytycznymi panel metod umozliwia rzetelng kontrole produktu.
Kluczowym parametrem metod analitycznych jest ich
zmiennos¢, na ktéra wptyw ma szereg okreslanych podczas
walidagji czynnikéw. Stata kontrola zmiennosci metody w czasie
jest krytyczna w przypadku badan, w ramach ktorych wyniki
kolekcjonowane sa przed lata (m. in. stabilno$¢ produktu,
badania jakosciowe). Brak rzetelnej analizy trendéw metod
moze niekorzystnie wptynac na finalng ocene zaréwno
proceséw produkcyjnych jak i samych produktow. Materiaty
zastosowane w strefie wytworczej 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,
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przeszkoleni i odpowiednio przygotowani do prowadzenia prac
w ramach swojego zakresu obowigzkéw zaréwno przez
ekspertow wewnetrznych, jak i zewnetrznych.

Produkgcja Spotki zalezy rowniez od kluczowych dostawcédw.
W przypadku technologii jednorazowego uzytku Spotka
uzalezniona jest od specjalistycznych rozwiagzan (worki
jednorazowe) i moze miec¢ to wptyw na produkcje. Poza tym,
jakos¢ workéw moze byc¢ rézna i w niektérych przypadkach
moze mie¢ wptyw na produkt, co uczyni go nieodpowiednim.

Spotka jest rowniez uzalezniona od terminowych dostaw

i jakosci wszystkich surowcéw majacych podstawowe znaczenie
dla skutecznego wytwarzania produktow. Nawet jezeli Spotka
bedzie w stanie z powodzeniem produkowa¢ komercyjne ilosci
w zaktadzie Spotki, nie moze zagwarantowag, ze nie stanie
przed wyzwaniami w zakresie gwarantowania statych dostaw
na rynki $wiatowe w przysztosci.

Wszelkie niekorzystne zdarzenia majace negatywny wptyw

na dziatalnos¢ produkcyjng Spotki mogtyby wptynaé na znaczne
zwiekszenie kosztow i ograniczenie podazy produktow Spotki.
Nawet niewielkie odchylenia od okreslonego procedura
technologiczna procesu produkcyjnego mogtyby doprowadzié
do zmniejszenia wydajnosci, utraty serii, wad produktu i innych
zaktocen podazy. Jezeli w produktach Spotki lub zaktadzie
produkcyjnym wykryto by skazenie drobnoustrojowe, wirusowe
lub inne, zaktad by¢ moze musiatby zostaé¢ zamkniety

na dtuzszy okres celem przeprowadzenia badania i usuniecia
skazenia. Wszelkie niekorzystne zdarzenia, majace negatywny
wptyw na dziatalno$¢ produkcyjna dotyczacag produktéw Spotki
moga doprowadzi¢ do opdznien wysyiki, braku zapasow,
niepowodzenia partii, wycofania lub innego rodzaju przerw

w dostawach produktow. Spotka moze by¢ réwniez zmuszona
do dokonania odpiséw aktualizujacych zapasy oraz ponies¢
inne opfaty i koszty z powodu produktédw niezgodnych ze
specyfikacja, podjaé kosztowne zabiegi naprawcze lub
poszukac drozszych alternatyw produkcyjnych.

Niezwykle istotnym czynnikiem w dziatalnosci Spétki jest
utrzymanie odpowiednich warunkéw w pomieszczeniach,

w ktdérych prowadzone sg prace nad produktami Spotki.
Wszystkie urzadzenia i pomieszczenia wytwércze w obu
zaktadach sa utrzymywane w stanie skwalifikowanym. Proces
produkcyjny jest monitorowany w sposéb ciggly i weryfikowany
zgodnie z przyjetymi w spotce procedurami, dzieki czemu
Spotka systematycznie dazy 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 £édzkim, wydany przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego).

Ryzyko nieuzyskania zdolnosci produkcyjnych
zgodnych z popytem

Obecnie trudno jest precyzyjnie oszacowad popyt na MabionCD20.
Niemniej plany sprzedazy leku, wiagzg sie z koniecznoscia
zwigkszenia zdolnosci produkcyjnych ponad poziom mozliwy

do uzyskania w obecnym zaktadzie w Konstantynowie £ddzkim.
Spdtka Swiadoma tych potrzeb, dazy do mozliwosci zbudowania
kolejnego budynku w tej samej lokalizacji na tej samej dziatce.
Nowy budynek moze w wiekszym stopniu zosta¢ wykorzystany
na proces produkcyjny (obecny budynek posiada tez czes¢
biurowa). Ostateczny termin i zakres tej inwestydji zaleze¢ bedzie
gtéwnie od dwoch czynnikéw takich jak zorganizowanie
finansowania budowy nowego zaktadu oraz terminu rejestracji
MabionCD20.

Spdtka bedzie realizowad niniejsza inwestycje opierajac sie

na wiasnych doswiadczeniach powstatych w trakcie budowy

i uzytkowania zaktadu w Konstantynowie, jak réwniez
wspotpracujac z ekspertami zewnetrznymi. W celu eliminagji ryzyka
zwigzanego z ewentualnymi op6znieniami w harmonogramie
budowy, jak i jej zgodnosci z oczekiwaniami i potrzebami Spdtka
posiada Dziat Inwestydji i Kwalifikacji, ztozony z doswiadczonych
spegjalistow w tej dziedzinie.

Realizacja umowy na kontraktowe, komercyjne wytwarzanie
antygenu szczepionkowego dla firmy Novavax wymaga
podwojenia mocy wytworczych w dzis funkcjonujgcym zaktadzie.
Spdtka rozpoczeta juz zamawianie dostaw wyposazenia tak, aby
mozna byto zrealizowaé zakontraktowany umowa wolumen
produktu do roku 2025. Realizacja wyzej wspomnianego projektu
rozbudowy o dodatkowy budynek zdecydowanie poprawitaby
mozliwosci Spotki w zakresie wytwarzania lekow wiasnych oraz
realizagji zlecen zewnetrznych oraz zmniejszytaby ryzyko
pojawiania sie konkurengji wewnetrznej w Spotce o zasoby
wytworcze pomiedzy projektami.

Ryzyko zwigzane z badaniami klinicznymi

Jednym z istotnych etapow prac zwigzanych z przygotowaniem
do rejestracji i wprowadzeniem lekéw na rynek sa badania
kliniczne. Prowadzenie badan klinicznych wiaze 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 skutecznoscia lub
bezpieczenstwem stosowania badanego produktu
leczniczego;

> ryzyko zwigzane z przeprowadzeniem catego badania
klinicznego w sposdb niezgodny z wymaganiami GCP;

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

> ryzyko zwiagzane z wojna na Ukrainie, ktéra moze op6zni¢
lub uniemozliwi¢ przeprowadzenie badania klinicznego
w tym kraju.

Spotka bedac swiadoma potencjalnego ryzyka podejmuje
szereg aktywnosci prowadzacych do jego minimalizacji.

W ramach wspomnianych dziatar wszystkie planowane przez
Spotke badania kliniczne, po ustaleniu wewnetrznej strategii, sa
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konsultowane z doswiadczonymi, zewnetrznymi, niezaleznymi
specjalistami oraz agencjami regulacyjnymi, co pozwala

na uzyskanie zweryfikowanego protokotu badania majgcego
zapewni¢ pozadane wyniki o odpowiedniej mocy statystycznej.
Dodatkowo, produkt zanim zostanie wykorzystany w badaniu
klinicznym, zostaje przeanalizowany szerokim panelem analiz
biologicznych i fizykochemicznych. Wspomniane analizy sa
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 agencji regulacyjnych, w tym
wymaganiami GCP, Spétka dostosowata wewnetrzny system
jakosci do stosownych wytycznych. Wspomniane procedury
definiujg zarébwno sposéb postepowania podczas przygotowan
do badania, jak réwniez samego prowadzenia badania klinicznego.
Okreslaja tez wymagania jakie stawiane sa firmie CRO
realizujacej badanie oraz sposob weryfikacji wykonanych prac.

Planujac badanie kliniczne, Spétka uwzglednia réwniez
zwiekszenie prawdopodobienstwa 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 srodkéw
niezbednych dla przeprowadzenia projektu, wydtuzenie
proceséw administracyjnych niezbednych do przeprowadzenia
badania, potencjalne zamkniecie granic wybranych krajéw i co
za tym idzie utrudniony transport préb klinicznych.
Obowigzujacy w Spotce system jakosci wigze sie

z przeprowadzeniem przed rozpoczeciem badania klinicznego
dogtebnej analizy ryzyka, definiujacej wptyw, sposoby
zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia oraz sposoby
niwelowania skutkéw zdarzen niepozadanych. Bazujac

na informacjach o potencjalnych ryzykach takich jak
wymienione powyzej, Spétka opracowuje dodatkowe
procedury i aktywnosci prowadzace do ptynnego prowadzenia
projektu, np. dokonuje wyboru odpowiednich krajow

i osrodkow gwarantujacych pozadany stopien rekrutagji,
kwalifikuje szersza liczbe dostawcédw leku i innych srodkéw dla
badania klinicznego, weryfikuje aktualny stan administracyjno-
prawno-polityczny w krajach przewidzianych dla prowadzenia
badania, wspotpracuje wytacznie z doswiadczonymi partnerami
gwarantujacymi najwyzsza jakos¢ pracy czy przeprowadza
badania i prace umozliwiajace wigczenie do badania
klinicznego kolejnego, alternatywnego kraju lub dostawcy
ustugi jeszcze przed rozpoczeciem klinicznej fazy projektu.

Wykonana przez Spotke analiza ryzyka przed rozpoczeciem
projektu oraz wdrozenie stosownych dziatari minimalizujacych
prawdopodobienstwo wystapienia ryzyka powoduja znaczne
zwiekszenie szansy na pomysine zakonczenie badania
klinicznego.

YIABION

Ryzyko zwiazane z rejestracja lekow

Jednym z podstawowych celoéw Spétki jest wprowadzenie
opracowywanych lekéw biopodobnych na rynki swiatowe,
w tym przede wszystkim na rynki krajéw Unii Europejskiej

i Stanéw Zjednoczonych, co wiaze sie z obowigzkiem
rejestracji tych lekdw przez wtasciwe urzedy — odpowiednio
EMA i FDA.

Spotka identyfikuje liczne ryzyka, ktére moga wptynac na proces
rejestracji, a co za tym idzie termin wprowadzenia leku
MabionCD20 do obrotu w Europie. Wsrdd takich czynnikéw
wymieni¢ mozna kwestie regulacyjne (np. btedna interpretacje
wytycznych), organizacyjne (np. brak mozliwosci
przedstawienia regulatorowi odpowiedzi w okreslonych ramach
czasowych, brak okreslonych danych i wynikéw prac
analitycznych, badz wytwérczych itd.) czy natury jakosciowej
(nieosiagniecie okreslonych parametréw jakosciowych dla leku)
oraz pandemie COVID-19. Biezagcy monitoring oraz dziatania
zapobiegawcze, jakie Spdtka podejmuje, maja na celu
minimalizacje wskazanych czynnikéw ryzyka.

Zakres i format wniosku o rejestracje leku MabionCD20 z duzej
skali jest konsultowany z przedstawicielami FDA, EMA oraz
agengji narodowych (np. niemieckiego Paul Ehrlich Institut)

w ramach procedur Scientific Advice, w celu dostosowania go
do oczekiwan Agendji, co w ocenie Spotki powinno usprawnic¢
procedure rejestracyjna.

W ramach procedur doradczych EMA, niemieckiego Paul Ehrlich
Institut oraz FDA wypracowano program analityczny oraz
kliniczny spetniajacy oczekiwania wymagan dla rejestracji
MabionCD20 w EU oraz dyskutowano program kliniczny dla USA.

W lutym 2021 Spodtka otrzymata w ramach procedury Scientific
Advice rekomendacje EMA dotyczace szczegdtdéw planowanego
badania klinicznego w ramach procedury Scientific Advice,

w tym pierwszo- i drugo-rzedowych punktéw koncowych,
badanej populacji, analizy immunogennosci oraz adaptacji
parametréw badania do warunkéw w czasie pandemii.

W kwietniu 2021 Spotka odbyta spotkanie z typu 2 z FDA

w zakresie badan klinicznych niezbednych do uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
biopodobnego na terytorium Stanéw Zjednoczonych.
Uzgodniono zarys i istotne szczegéty tréjramiennego badania
klinicznego poréwnujgcego MabionCD20 z lekami
referencyjnymi z EU i USA oraz dyskutowano zakres badan

w populagji onkologiczne;j.

W czerwcu 2021 Spétka odbyta konsultacje (w ramach narodowej
procedury Scientific Advice) z niemieckim Paul-Ehrlich Institut (PEI),
gdzie przedstawita dane analityczne dla biezacych serii 5000L,
celem akceptadji strategii rejestracji i doprecyzowania szczegétow
niezbednych badan. Spdtka jednoczesnie doprecyzowata zakres
danych klinicznych do rejestragji, obejmujacy badania z uzyciem
produktu ze skali 500L i 5000L. Przedyskutowano i uzgodniono

z PEl drobne zmiany w zatozeniach badania klinicznego bedace
odpowiedzig na sugestie EMA z procedury Scientific Advice
odbytej w lutym 2021 roku.
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Z pomoca zewnetrznych ekspertow w dziedzinie regulagji
Spétka dokonata analizy otrzymanych dokumentéw i przyjeta
wstepne ramowe zatozenia dotyczace zakresu i harmonogramu
prac niezbednych do ztozenia nowego wniosku o dopuszczenie
do obrotu (MAA) dla produktu. Ze wzgledu na szczegdlne
obowiazki organéw regulacyjnych, tre$¢ dokumentu podlega
jednak interpretacji, co stwarza pewne ryzyko rozbieznosci
interpretacyjnych.

Spotka w ramach EMA Scientific Advice z wrzesnia 2021
doprecyzowania oczekiwania Regulatora dotyczace wybranych
metod analitycznych, jak i petnego panelu badan wtasciwosci
fizykochemicznych i biologicznych przeciwciata MabionCD20
w ramach jego charakterystyki, analiz biopodobienstwa do leku
referencyjnego, oraz podobienstwa leku ze skali 5000L z lekiem
ze skali 500L.

Mimo ze proces rejestracyjny odbywa sie zgodnie

z przyjetymi regulacjami i wedle okreslonych wytycznych, to
regulatorzy (zaréwno EMA, jak i FDA) dysponuja szeregiem
narzedzi zapewniajacych im znaczna swobode decyzyjna

i mozliwos¢ 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
ktérego wypracowywane jest ostateczne stanowisko
regulatora. Nawet uzyskujac od regulatora wskazdwki

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 sie dodatkowe wymogi
zwigzane z zatwierdzeniem produktu.

Spotka w ramach prowadzonych badan, analiz i planéw

na biezaco odbywa konsultacje strategii oraz dokumentacji
niezbednej do rejestracji z zewnetrznymi ekspertami
regulacyjnymi, klinicznymi oraz analitycznymi.

Ryzyko zwigzane z wprowadzeniem i utrzymaniem
lekow na rynku

Po rejestracji lekow Spétka planuje wprowadzic¢ je mozliwie
szybko na rynek, co wiaze sie z przygotowaniem leku jako
produktu rynkowego (produkcja, marketing, dystrybucja

i sprzedaz) oraz wymaga znacznych naktadéw finansowych

i przygotowania organizacyjnego. Z uwagi na bardzo
specyficzny produkt, a takze zréznicowana specyfike rynkéw,
na ktérych Mabion zamierza dziata¢, Zarzad przewiduje
zréznicowana strategie w zakresie promocgji i dystrybugji
wytworzonych lekow.

Istnieje ryzyko, ze wprowadzenie lekdw Spétki na poszczegdine
rynki Swiatowe nie odbedzie sie zgodnie z przyjetymi obecnie
zatozeniami lub tez w wyniku niedopatrzen i btedéw w zakresie
sprzedazy, logistyki czy dystrybugji, leki te nie utrzymaja sie

na danym rynku, co moze negatywnie wptyna¢ na wielkos¢
osigganych przez Spotke przychoddw ze sprzedazy i poziom
wynikdw finansowych.

Ryzyko zwigzane z poziomem zatrudnienia
w Spoétce

Mabion prowadzi swoja dziatalno$¢ 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 produktow. Spotka moze rowniez nie
by¢ w stanie pozyskac lub zatrzymaé wykwalifikowanego
personelu z powodu silnej rywalizacji o taki personel, jaka toczy
sie wsrdd firm biotechnologicznych, farmaceutycznych i innych.
Ma to w szczegdlnosci znaczenie dla realizowanego przez
Spotke kontraktu na wytwarzanie antygenu szczepionkowego
dla firmy Novavay, Inc. Jedli Spotka nie bedzie w stanie
przyciagnac, zatrzymac i motywowac niezbednego personelu
do realizacji jej celow biznesowych, moze napotkac ograniczenia,
ktére znacznie utrudnia osiagniecie celéw zwigzanych

z realizacja strategii biznesowej Spotki. Wyniki Spotki beda
rowniez czeSciowo zaleze¢ od odpowiedniego poziomu
zatrudnienia, jak i zdolnosci do skutecznego integrowania
nowo zatrudnionych cztonkéw kadry kierowniczej z zespotem
zarzadzajacym oraz od umiejetnosci w zakresie rozwoju
efektywnych relacji pracowniczych pomiedzy cztonkami
kierownictwa wyzszego szczebla.

W celu przeciwdziatania powyzszemu ryzyku Zarzad Spoétki
prowadzi aktywna polityke personalng majaca na celu
zatrudnienie i zatrzymanie w firmie najcenniejszych
specjalistdw oraz wspieranie ich rozwoju. Sukces Spotki jest
zalezy miedzy innymi od ciggtej zdolnosci do pozyskiwania,
utrzymywania i motywowania wysoko wykwalifikowanej kadry
kierowniczej i personelu naukowego. Zarzad Spotki na biezaco
Sledzi trendy na rynku wynagrodzen, w tym tematyke Swiadczen
pozaptacowych, na biezaco wdrazajac w Mabion nowe
rozwigzania.

Ponadto Spotka realizuje dziatania majace na celu wspieranie
rozwoju zawodowego pracownikdw, m.in. poprzez ich udziat
w szkoleniach wewnetrznych i zewnetrznych, wsparcie

w podjeciu studiéw doktoranckich itp.

Ryzyko zwiazane z mozliwoscia ujawnienia tajemnic
handlowych

Realizacja plandw Spotki moze by¢ uzalezniona od zachowania
w tajemnicy bedacych w posiadaniu Spotki informacji
poufnych, w szczegdlnosci informacji dotyczacych
prowadzonych badan oraz proceséw technologicznych. Nie
mozna wykluczy¢, ze informacje te zostang ujawnione

i wykorzystane przez osoby wspotpracujace ze Spotka,

w szczegodlnosci przez jego pracownikéw i ze efektem
ujawnienia tych informacji bedzie ich wykorzystanie przez
podmioty prowadzace dziatalnos¢ konkurencyjna. W takiej
sytuagji srodki obrony praw Spétki, w szczegolnosci
przystugujace Spodtce roszczenia, moga sie okazac
niewystarczajace dla ochrony Spotki przed negatywnymi
skutkami takich zdarzen. Spotka przedsiewzieta szereg krokdéw
prawnych majgcych na celu minimalizacje niniejszego ryzyka.
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Ryzyko zwigzane z ochrona patentowa

Spétka ma swiadomosé wejscia na bardzo konkurencyjny rynek
farmaceutyczny. Konkurenci odnoszacy sukcesy na rynku
farmaceutycznym wykazali sie umiejetnoscia skutecznego
odkrywania, uzyskiwania patentéw, opracowywania, testowania
i uzyskiwania pozwolen organéw regulacyjnych dla produktow,
a takze umiejetnoscia skutecznej komercjalizacji, wprowadzania
na rynek i promowania zatwierdzonych produktéw. Liczne
firmy, wyzsze uczelnie i instytucje badawcze sg zaangazowane
w prace nad opracowywaniem, patentowaniem, wytwarzaniem
i wprowadzaniem na rynek produktéw, ktére moga konkurowac
z produktami Spotki. Celem Spotki jest skuteczne zabezpieczenie
swojej wrasnosci intelektualnej i przemystowej poprzez objecie
wynalazkéw powstajgcych w Spdtce mozliwie jak najszersza
ochrong patentowa.

Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka, iz urzedy patentowe
podwaza zasadnos¢ przyznania ochrony patentowej

w zgtoszonych przez Spétke wnioskach, a argumenty
przedstawione przez Spotke beda niewystarczajace do tego by
niniejsza ochrona zostata Spotce przyznana. W celu zapobiezenia
temu i innym ryzykom zwigzanym z przyznaniem ochrony
patentowej Zarzad Spétki wspdtpracuje z profesjonalnymi
doradcami i ekspertami w przedmiotowej dziedzinie.

Ryzyko zwigzane ze sporami dotyczacymi praw
wilasnosci przemystowej i intelektualnej

Spotka prowadzi dziatalno$¢ w obszarze, w ktorym istotne
znaczenie maja regulacje dotyczace praw whasnosci
przemystowej i intelektualnej oraz ich ochrony. Nie tocza sie
zadne postepowania w zakresie naruszenia praw wtasnosci
przemystowej i intelektualnej. Spdtka zamierza prowadzi¢
dziatalnos$¢ w taki sposdb, by nie naruszyé praw osob trzecich
w tym zakresie. Nie mozna jednak wykluczy¢, iz przeciwko
Spoice beda wysuwane przez osoby trzecie roszczenia
dotyczace naruszenia przez Spotke praw wtasnosci
przemystowej i intelektualnej, w szczegdlnosci na etapie prac
badawczych oraz na etapie uzyskiwania pozwolenia

na dopuszczenie produktéw leczniczych Spétki do obrotu.
Wysuniecie takich roszczen, nawet jezeli beda one bezzasadne,
moze niekorzystnie wptynaé na czas potrzebny dla uzyskania
wspomnianego pozwolenia, a obrona przed takimi
roszczeniami moze wigzac sie z koniecznoscig ponoszenia
znacznych kosztdéw, co w efekcie moze negatywnie wptynaé
na wyniki finansowe Spétki.

Ryzyko zwiazane z przyznanym dofinansowaniem

W okresie sprawozdawczym w zwigzku z prowadzonymi
projektami badawczo-rozwojowymi i wdrozeniowymi Mabion
byt strona nastepujacych uméw 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

YIABION

= Wartos$¢ dofinansowania (wktadu z Funduszy
Europejskich) to: 27 094 tys. zt
= Okres realizacji projektu: 01.11.2016 — 29.12.2020 roku

Zgodnie z zatozonym terminem (grudzien 2020) Spotka
zrealizowata wszystkie prace przewidziane w ramach

ww. projektu oraz ztozyta stosowng dokumentacje w NCBR.
W dniu 3 sierpnia 2021 roku Spoétka podpisata z NCBR aneks
do umowy o dofinansowanie zawierajacy finalnie rozliczone
zaréwno wartosc¢ projektu (53 896 tys. zt), jak i wartosé
pozyskanego dofinansowania (26 948 tys. zt). Obecnie
Spétka oczekuje na formalne zamkniecie projektu,
obejmujace akceptacje Raportu koncowego i koncowego
wniosku o pfatnosé.

> ,Rozwdyj leku biotechnologicznego poprzez opracowanie
innowacyjnego przeciwciata monoklonalnego podklasy IgG1
o0 obnizonej zawartosci niekorzystnych glikoform wzgledem
leku referencyjnego — skierowanego przeciwko EGFR”
= Wartosc projektu to: 39 965 tys. zt
= Wartos¢ dofinansowania (wktadu z Funduszy

Europejskich) to: 28 354 tys. zt

= Okres realizacji projektu: 01.08.2017 — 30.07.2022 roku

W dniu 23 lutego 2022 r. podjeto decyzje o rezygnacji z dalszej
realizacji Projektu z uwagi na fakt, iz w ocenie Zarzadu dalsza
jego realizacja nie jest uzasadniona. W zwigzku z powyzszym
ztozono do NCBR wniosek koricowy o ptatnosc oraz Informacje
koncowa z realizacji Projektu. Aktualnie przedmiotowe
dokumenty sg oceniane przez NCBR.

> ,Rozbudowa Centrum Badawczo-Rozwojowego Mabion S.A.
— badania nad nowg generacjg lekéw”
= Wartosc¢ projektu: 172 876 tys. zt
= Wartos$¢ 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 Spétka jest w trakcie
realizacji przedmiotowego projektu, nie mniej z uwagi

na planowane rozszerzenie zakresu projektu o dodatkowy
element B+R oraz na kwestie zwigzane z finansowaniem
wktadu wiasnego prace projektowe sg opdznione wzgledem
pierwotnie zaktadanego harmonogramu. W zwiazku

z powyzszym Spotka wystapita do Instytucji Zarzadzajacej (12)

z wnioskiem o zmiane w projekcie oraz wydtuzenie jego
realizacji do konca 2023 r. W dniu 19 kwietnia 2022 roku Spotka
zawarta z Ministerstwem Funduszy i Polityki Regionalnej aneks
do umowy o dofinansowanie Projektu. Zgodnie z zawartym
aneksem, okres kwalifikowalnosci wydatkéw dla Projektu zostat
przedtuzony do dnia 31 grudnia 2023 roku (dotychczas

31 grudnia 2021 roku). Ponadto, w zwigzku z pojawieniem sie
w dziatalnosci Spétki dodatkowego obszaru badawczego,

tj. terapii szczepionkowych, zmianie ulegt cel i zakres rzeczowo-
finansowy Projektu w zakresie umozliwiajgcym wprowadzenie
ww. obszaru badawczego do Projektu.
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>, Wzrost konkurencyjnosci Mabion S.A. poprzez wdrozenie
innowagji procesowej”
= Wartos¢ projektu: 1 082 400,00 zt
= Wartos$¢ dofinansowania z Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego: 396 000,00 zt
= Okres realizagji projektu: 01.07.2021 — 01.11.2022 roku

W dniu 14 grudnia 2021 r. Spétka podpisata umowe

na dofinansowanie z Centrum Obstugi Przedsiebiorcy

w todzi, bedaca Instytucja Posredniczacg w ramach
Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewodztwa
toédzkiego na lata 2014 — 2020, na realizacje przedmiotowego
projektu. Jego gtdwnym celem jest wprowadzenie w Mabion S.
A, innowacji procesowej tj. innowacyjnej w skali wojewddztwa
tédzkiego (i stosowanej w skali kraju dtuzej niz 3 lata),
polegajacej na wprowadzeniu do rutynowego uzycia,
zwalidowanej metody okreslajacej krytyczne parametry
substancji leczniczej — czystosci przeciwciat monoklonalnych
oraz pracujacej zgodnie z wytycznymi Srodowiska GMP.
Osiagniecie celu gtéwnego projektu bedzie mozliwe dzieki
zastosowaniu wysokosprawnej i powtarzalnej metody
elektroforetycznej, ktéra pozwoli na analize wiekszej ilosci prob
w pordéwnaniu do tradycyjnej i czesto pracochtonnej metody
SDS-PAGE.

Wszystkie powyzej wskazane umowy o dofinansowanie
szczegbtowo przewiduja terminy i zakres zadan, ktére moga
podlegac dofinansowaniu. Istnieje ryzyko, ze w przypadku,
gdy Spétka nie wykona zaktadanych prac w terminach
okreslonych przez Instytucje Zarzadzajaca/Posredniczaca,
wykorzysta catos¢ lub czes¢ dofinansowania niezgodnie

z przeznaczeniem lub bez zachowania obowigzujacych
procedur, pobierze catos¢ lub czes¢ dofinansowania w sposéb
nienalezny lub w nadmiernej wysokosci, bedzie ona zobowigzana
do zwrotu czesci lub petnej kwoty dofinansowania powiekszonej
o odsetki. Istnieje rowniez ryzyko nieuzyskania zgdd ze strony
Instytucji Zarzadzajacej/Posredniczacej w sytuacji dalszych
problemoéw zwigzanych z postepem merytorycznym lub
finansowym, co moze wiagzad sie z wypowiedzeniem umowy
lub umow o dofinansowanie i koniecznoscig zwrotu pobranych
Srodkéw wraz z odsetkami.

W zwigzku z powyzszym, w przypadku ziszczenia sie warunkdw
powodujacych powstanie zobowigzania, sytuacja finansowa
Spotki moze ulec istotnemu pogorszeniu, co moze w diuzszej
perspektywie zagrozi¢ realizacji celéw strategicznych Spéiki.

W celu przeciwdziatania ww. ryzyku Spétka posiada
wewnetrzne procedury biezgcego monitoringu wydatkow
projektowych, ich trybu oraz harmonogramu realizagji, jak

i Scisle wspdtpracuje z instytucjami posredniczacymi na biezaco
informujac o mozliwych ryzykach.

Ryzyko zwiazane z ptynnoscia finansowa

Spotka w 2021 roku uzyskata wptywy z realizacji podpisanych
umow oraz jej dziatalnos¢ byta finansowana ze srodkéw
pozyskanych z emisji akgji, pozyczek od akcjonariuszy,
dostepnych linii pozyczkowych, dofinansowania ze srodkéw
publicznych.

W styczniu 2021 roku Mabion przyjat nowa dtugoterminowa
strategie finansowania dziatalnosci. Strategia ta na moment
przyjecia obejmowata catosciowe potrzeby kapitatowe Spotki
wymagane do przeprowadzenia wszystkich dziatan,
niezbednych do ukonczenia procesu rejestracji leku MabionCD20
w EMA i rozpoczecia sprzedazy leku MabionCD20, ktéra pozwoli
Spotce na generowanie dodatnich przeptywdw pienieznych.
Przyjeta strategia finansowa sktada sie z rownolegle
realizowanych procesdw: rozpoczecia dziatan majacych na celu
pozyskanie inwestora strategicznego oraz dwéch emisji akgji
Spotki. Jednoczesdnie, w nastepstwie zakonczonej powodzeniem
pierwszej emisji (akcji serii U) oraz zawarcia z Novavax, Inc.

w marcu 2021 roku umowy ramowej w zakresie programu
szczepionki na COVID-19, Spoétka odwotata Nadzwyczajne
Walne Zgromadzenie, ktdre miato podja¢ uchwate w sprawie
drugiej z ww. emisji akcji Spotki.

Kierownictwo Spotki monitoruje biezace prognozy w zakresie
ptynnych aktywow i zobowigzan Spotki na podstawie
przewidywanych przeptywdw pienieznych.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka zwigzanego z ograniczonym
dostepem do finansowania wywotanym globalna sytuacja
ptynnosciowa, sytuacja finansowa Spotki w tym realizacja
kontraktu produkcji na zlecenie oraz oceng mozliwosci

w zakresie rejestracji kluczowego leku MabionCD20. Nalezy
tutaj wskazac na ryzyko zwigzane z brakiem zmiany warunkéw
obowiazujacych umoéw finansowania oraz niemozliwoscia
skorzystania z tego finansowania lub wstrzymaniem
finansowania obecnie wykorzystywanego. Szczegdlnie nalezy
miec¢ na uwadze obecng sytuacje wywotana pandemia oraz
dziataniami wojennymi w Ukrainie i ich wptyw na rynki
kapitatowe, co moze powodowad istotne ograniczenia

w zakresie zrodet pozyskiwania finansowania, w tym
finansowania kapitatem pochodzacym z emisji akgji.

Obecnie Spotka prowadzi prace nad aktualizacja strategii
Spotki na najblizsze lata co moze skutkowaé zmiang
w strategii finansowania przyjetej w styczniu 2021 roku.

Ryzyko zwiazane z dziatalnoscia
w Lodzkiej Specjalnej Strefie Ekonomicznej

Spotka prowadzi dziatalnos¢ badawczo rozwojowa

i produkcyjnag oraz wybudowata w petni wyposazony
kompleks naukowo-przemystowy na terenach todzkiej
Specjalnej Strefy Ekonomicznej (LSSE). Zgodnie z Ustawa

o Specjalnych Strefach Ekonomicznych dochody uzyskiwane
z dziatalnosci gospodarczej prowadzonej na terenie
specjalnej strefy ekonomicznej, w ramach uzyskanego
zezwolenia, sg zwolnione z podatku dochodowego od oséb
prawnych. Mabion zachowuje prawa do przedmiotowego
zwolnienia do dnia 31 grudnia 2026 roku. Istnieje ryzyko,
Ze moga pojawic sie zmiany w prawie dotyczacym
funkcjonowania specjalnych stref ekonomicznych lub
obowiazujacych w nich preferencji podatkowych. Istnieje
rowniez ryzyko, ze Spotka moze przestac spetnia¢ warunki
okreslone w zezwoleniu upowazniajacym do skorzystania

z takich preferencji. Kiedy zezwolenie Spoétki wygasnie lub
jesli Spoétka utraci je przed terminem jego wygasniecia,
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dziatania Mabion w ramach £SSE moga przestac by¢
korzystne i zwieksza obcigzenia podatkowe.

4.5 System zarzadzania ryzykiem

Zarzad Spotki prowadzi proces zarzadzania ryzykiem w sposob
ciagly we wszystkich znaczacych obszarach dziatalnosci Spétki.

Ze wzgledu na dynamiczna sytuacje na rynku farmaceutycznym
Zarzad Spotki na biezaco prowadzi proces monitoringu, rewizji

i aktualizacji potencjalnego ryzyka poprzez:

>

przewidywanie i identyfikacje grup ryzyka, dogtebne
poznanie rodzaju ryzyka, tak by mozliwe byto aktywne
przeciwdziatanie ryzyku;

ciggty monitoring i kontrole istniejacego ryzyka;

unikanie ryzyka — zaniechanie dziatar objetych wysokim
ryzykiem dla Spotki;

podejmowanie dziatar prewencyjnych — tworzenie planéw
dziatan i odpowiednich procedur, ktére moga zostac
niezwtocznie wdrozone w przypadku zaistnienia
potencjalnego ryzyka;

utrzymywanie ryzyka w ustalonych granicach lub wdrazanie
planéw minimalizacji ryzyka;

raportowanie o zidentyfikowanym ryzyku i jego
charakterze.

YIABION
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5 OSWIADCZENIE O STOSOWANIU £ADU

KORPORACYJNEGO

5.1 Stosowany zbior zasad tadu
korporacyjnego

W okresie do dnia 30 czerwca 2021 roku Spoétka podlegata
zasadom tadu korporacyjnego okreslonym w dokumencie
,Dobre Praktyki Spotek Notowanych na GPW 2016" przyjetym
przez Rade GPW uchwatga z dnia 13 pazdziernika 2015 roku,
ktéry wszedt w zycie z dniem 1 stycznia 2016 roku (dokument
dostepny jest na stronie Gietdy Papieréw Wartosciowych

w Warszawie S.A. pod adresem: https://www.gpw.pl/dobre-
praktyki-spolek-regulacje).

W dniu 29 marca 2021 r. Rada Gietdy uchwata nr 13/1834/2021
przyjefa nowe zasady fadu korporacyjnego dla spotek notowanych
na Gtéwnym Rynku GPW — ,Dobre Praktyki Spétek Notowanych
na GPW 2021". Dobre Praktyki 2021 weszty w zycie z dniem

1 lipca 2021 roku.

W zwigzku z powyzszym od dnia 1 lipca 2021 roku Spétka
podlega zasadom tadu korporacyjnego okreslonym w zbiorze
,Dobre Praktyki Spotek Notowanych na GPW 2021" (dokument
dostepny jest na stronie Gietdy Papieréw Wartosciowych

w Warszawie S.A. poswieconej zagadnieniom tadu korporacyjnego
pod adresem: https://www.gpw.pl/dobre-praktyki2021).

5.2 Zasady i rekomendacje tadu
korporacyjnego, od stosowania
ktorych odstapiono

~Dobre Praktyki Spétek Notowanych na GPW 2016"

Do dnia 30 czerwca 2021 roku Spotka nie stosowata 7 zasad
szczeg6towych DPSN 2016: 1. Z. 2, Il Z. 2, 1. Z. 3, lIl. Z. 4., V.
Z.6,VI.Z.1,VI.Z 2, a ponadto Spotki nie dotyczyty 3
rekomendagje: I. R. 2, IV. R. 2, IV. R. 3. oraz 2 zasady
szczegdtowe: I. Z. 110, IV. Z. 2.

Wyjasnienia dotyczace niestosowanych lub niemajacych
zastosowania rekomendacji oraz zasad szczegotowych
DPSN 2016:

I. R. 2. Jezeli spdtka prowadzi dziatalno$¢ sponsoringowa,
charytatywna lub inng o zblizonym charakterze, zamieszcza
w rocznym sprawozdaniu z dziatalnosci informacje na temat
prowadzonej polityki w tym zakresie.

Zasada nie dotyczyta Spotki.

Komentarz Spotki: W Spétce nie obowiazywata odrebna
polityka w zakresie dziatalnosci sponsoringowej i charytatywnej
lub innej o zblizonym charakterze. Spétka mogta w ograniczonym
zakresie angazowac sie w tematyczne konferencje
biotechnologiczne jako partner lub sponsor po uprzednim
przeanalizowaniu zgodnosci co do przyjetej strategii
komunikacyjnej oraz adekwatnosci ponoszonych kosztow.
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. Z. 1.10. Spotka prowadzi korporacyjna strone internetowa

i zamieszcza na niej, w czytelnej formie i wyodrebnionym
miejscu, oprocz informacji wymaganych przepisami prawa:
prognozy finansowe — jezeli spotka podjeta decyzje o ich
publikacji — opublikowane w okresie co najmniej ostatnich 5 lat,
wraz z informacja o stopniu ich realizagji.

Zasada nie dotyczyta Spofki.

Komentarz Spotki: Spétka nie publikowata prognoz
finansowych.

Il. Z. 2. Zasiadanie cztonkéw zarzadu spétki w zarzadach lub
radach nadzorczych spétek spoza grupy kapitatowej spotki
wymaga zgody rady nadzorczej.

Zasada nie byta stosowana.

Komentarz Spotki: Zgodnie z obowigzujacg w Spodtce Polityka
Wynagrodzen Cztonkdw Zarzadu i Rady Nadzorczej Mabion S.
A., Cztonkowie Zarzadu Spotki musza uzyskaé zgode Rady
Nadzorczej na petnienie funkcji Cztonka Rady Nadzorczej

w spotkach trzecich. Natomiast obowiazujace w Spotce
regulacje wewnetrzne oraz umowy z Cztonkami Zarzadu nie
naktadaty tego typu ograniczen w przypadku petnienia funkgji
cztonka zarzadu w spétkach trzecich.

lll. Z. 2. Z zastrzezeniem zasady lIl. Z. 3, osoby odpowiedzialne
za zarzadzanie ryzykiem, audyt wewnetrzny i compliance
podlegaja bezposrednio prezesowi lub innemu cztonkowi
zarzadu, a takze maja zapewniong mozliwos¢ raportowania
bezposrednio do rady nadzorczej lub komitetu audytu.

Zasada nie byta stosowana.

Komentarz Spotki: W strukturze Spétki nie ma wyodrebnionej
komorki odpowiedzialnej za zarzadzanie ryzykiem, audyt
wewnetrzny i compliance. W zwiazku z tym nie byto osoby
odpowiedzialnej za zarzadzanie tymi obszarami, podlegajacej
bezposrednio Prezesowi lub innemu Cztonkowi Zarzadu,

a takze majacej zapewniona mozliwo$¢é raportowania
bezposrednio do Rady Nadzorczej lub Komitetu Audytu.

1. Z. 3. W odniesieniu do osoby kierujacej funkcja audytu
wewnetrznego i innych oséb odpowiedzialnych za realizacje jej
zadan zastosowanie maja zasady niezaleznosci okreslone

w powszechnie uznanych, miedzynarodowych standardach
praktyki zawodowej audytu wewnetrznego.

Zasada nie byta stosowana.
Komentarz Spotki: W strukturze Spotki nie ma wyodrebnionej
komorki odpowiedzialnej za audyt wewnetrzny. W zwigzku

z tym nie byto osoby kierujacej funkcja audytu wewnetrznego
oraz innych oséb odpowiedzialnych za funkcje audytu
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wewnetrznego, co do ktérych mogtyby miec zastosowanie
zasady niezaleznosci okreslone w powszechnie uznanych,
miedzynarodowych standardach praktyki zawodowej audytu
wewnetrznego.

lll. Z. 4. Co najmniej raz w roku osoba odpowiedzialna za audyt
wewnetrzny (w przypadku wyodrebnienia w spétce takiej
funkgji) i zarzad przedstawiaja radzie nadzorczej wtasng ocene
skutecznosci funkcjonowania systeméw i funkgji, o ktorych

mowa w zasadzie lll. Z. 1, wraz z odpowiednim sprawozdaniem.

Zasada nie byta stosowana.

[Komentarz Spotki: W strukturze Spotki nie ma wyodrebnionej
komorki odpowiedzialnej za audyt wewnetrzny. W zwiazku

z tym nie byto osoby kierujacej funkcja audytu wewnetrznego
oraz innych oséb odpowiedzialnych za funkcje audytu
wewnetrznego. Zarzad Spofki przedstawiat Radzie Nadzorczej
wiasna ocene skutecznosci funkcjonowania systemow i funkgji,
o ktérych mowa w zasadzie Ill. Z. 1.

IV. R. 2. Jezeli jest to uzasadnione z uwagi na strukture
akcjonariatu lub zgtaszane spétce oczekiwania akcjonariuszy,
o ile spdtka jest w stanie zapewni¢ infrastrukture techniczna
niezbedna dla sprawnego przeprowadzenia walnego
zgromadzenia przy wykorzystaniu srodkéw komunikacji
elektronicznej, powinna umozliwi¢ akcjonariuszom udziat
w walnym zgromadzeniu przy wykorzystaniu takich srodkow,
w szczegolnosci poprzez:

1) transmisje obrad walnego zgromadzenia w czasie
rzeczywistym,

2) dwustronna komunikacje w czasie rzeczywistym, w ramach
ktorej akcjonariusze moga wypowiadac sie w toku obrad
walnego zgromadzenia, przebywajac w miejscu innym niz
miejsce obrad walnego zgromadzenia,

3) wykonywanie, osobiscie lub przez petnomocnika, prawa
gtosu w toku walnego zgromadzenia.

Zasada nie dotyczyta Spotki.

[Comentarz Spotki: Stosujac zasade adekwatnosci

w odniesieniu do struktury akcjonariatu Spétka nie umozliwiata
akcjonariuszom udziatu w Walnym Zgromadzeniu

przy wykorzystaniu srodkéw komunikacji elektroniczne;j.

IV. R. 3. Spotka dazy do tego, aby w sytuacji, gdy papiery
wartosciowe wyemitowane przez Spotke sa przedmiotem
obrotu w réznych krajach (lub na réznych rynkach) i w ramach
roznych systemdw prawnych, realizacja zdarzen korporacyjnych
zwigzanych z nabyciem praw po stronie akcjonariusza
nastepowata w tych samych terminach we wszystkich krajach,
w ktérych sg one notowane.

Zasada nie dotyczyta Spoiki.
lKomentarz Spotki: Papiery wartosciowe wyemitowane przez
Spoétke byty i sa przedmiotem obrotu jedynie w Polsce.

IV. Z. 2. Jezeli jest to uzasadnione z uwagi na strukture
akcjonariatu spotki, spdtka zapewnia powszechnie dostepna
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transmisje obrad walnego zgromadzenia w czasie
rzeczywistym.

Zasada nie dotyczyta Spotki.

Komentarz Spotki: Stosujac zasade adekwatnosci

w odniesieniu do struktury akcjonariatu Spétka nie umozliwiata
powszechnie dostepnej transmisji obrad Walnego
Zgromadzenia w czasie rzeczywistym.

V. Z. 6. Spotka okresla w regulacjach wewnetrznych kryteria

i okolicznosci, w ktérych moze dojs¢ w spétce do konfliktu
interesOw, a takze zasady postepowania w obliczu konfliktu
interesow lub mozliwosci jego zaistnienia. Regulacje
wewnetrzne spotki uwzgledniaja miedzy innymi sposoby
zapobiegania, identyfikacji i rozwigzywania konfliktéw
intereséw, a takze zasady wytaczania cztonka zarzadu lub rady
nadzorczej od udziatu w rozpatrywaniu sprawy objetej lub
zagrozonej konfliktem interesow.

Zasada nie byta stosowana.

Komentarz Spotki: Spotka nie posiadata okreslonych

w zasadzie V. Z. 6. regulacji wewnetrznych okreslajacych
kryteria i okolicznosci, w ktorych moze dojsé do konfliktu
interesow, a takze zasad postepowania w obliczu konfliktu
intereséw, poza wskazaniem w Regulaminie Rady Nadzorczej
wymogu informowania przez Cztonka Rady Nadzorczej
pozostatych Cztonkéw Rady Nadzorczej i powstrzymania sie
od gtosowania w sprawach, w ktorych istnieje ryzyko konfliktu
interesow.

VI. Z. 1. Programy motywacyjne powinny by¢ tak
skonstruowane, by miedzy innymi uzaleznia¢ poziom
wynagrodzenia cztonkdw zarzadu spétki i jej kluczowych
menedzeréw od rzeczywistej, dlugoterminowej sytuacji
finansowej spotki oraz dtugoterminowego wzrostu wartosci dla
akcjonariuszy i stabilnosci funkcjonowania przedsiebiorstwa.

Zasada nie byta stosowana.

Komentarz Spotki: Program motywacyjny dla Cztonkéw
Zarzadu Spdiki i jej kluczowych pracownikéw nie uzaleznia
prawa do objecia i wykonania praw z warrantow
subskrypcyjnych serii A i B od parametréow wskazanych

w zasadzie VI. Z. 1., w zwigzku z czym powyzsza zasada nie byta
w Spotce stosowana. Prawa do objecia warrantow
subskrypcyjnych w ramach programu motywacyjnego moga
zostac przyznane osobom uprawnionym tj. osobom

o kluczowym znaczeniu dla Spétki wskazanym przez Rade
Nadzorcza, w ilosci wskazanej w uchwale Rady Nadzorczej.
Prawo do objecia i wykonania praw z warrantow
subskrypcyjnych serii A powstaje pod warunkiem m.in.
osiggniecia celu rynkowego w postaci wzrostu kursu akgji
Spotki na Gietdzie Papieréw Wartosciowych w Warszawie S. A,
a warrantow subskrypcyjnych serii B bez wzgledu

na osiggniecie ww. celu.

VI. Z. 2. Aby powigzac¢ wynagrodzenie cztonkdw zarzadu
i kluczowych menedzeréw z dlugookresowymi celami
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biznesowymi i finansowymi spotki, okres pomiedzy przyznaniem
w ramach programu motywacyjnego opgji lub innych
instrumentéw powigzanych z akcjami spétki, a mozliwoscig ich
realizacji powinien wynosi¢ minimum 2 lata.

Zasada nie byta stosowana.

[Komentarz Spolki: Regulamin Programu Motywacyjnego

na lata 2018-2021 Mabion S.A. nie przewiduje minimum
dwuletniego okresu pomiedzy przyznaniem ww. instrumentow
finansowych a mozliwoscig ich realizacji, w zwiazku z czym
powyzsza zasada nie byta w Spétce stosowana. Zgodnie

z Regulaminem Programu Motywacyjnego na lata 2018-2021
Mabion S.A. realizacja przez osobe uprawniong praw

z warrantow subskrypcyjnych serii A i B oraz objecie akgji serii R
i S Spétki wymaga ztozenia Spotce oswiadczenia w przedmiocie
zobowiazania sie do nie zbywania akgji serii R i S w terminie
odpowiednio jednego roku lub trzech lat od ztozenia
oswiadczenia o objeciu akgji.

~Dobre Praktyki Spétek Notowanych na GPW 2021"

W okresie od 1 lipca 2021 roku Spétka nie stosowata 10 zasad
DPSN 2021:14.,2.1,2.2,3.3,4.1,48,49.1, 62,63, 64,

a ponadto Spotki nie dotyczyty 2 zasady DPSN 2021: 3.2 3.7.
Wyjasnienia dotyczace niestosowanych lub niemajacych
zastosowania zasad DPSN 2021:

1.4. W celu zapewnienia nalezytej komunikacji

z interesariuszami, w zakresie przyjetej strategii biznesowej
spotka zamieszcza na swojej stronie internetowej informacje
na temat zatozen posiadanej strategii, mierzalnych celéw,

w tym zwiaszcza celdw dtugoterminowych, planowanych
dziatan oraz postepdw w jej realizacji, okreslonych za pomoca
miernikdw, finansowych i niefinansowych.

Zasada nie jest stosowana.

[lomentarz Spotki: Spotka posiada strategie biznesowa, ktéra
nie okresla wszystkich wymienionych w zasadzie 1.4. kategorii
informacji. Spdtka uwzgledni kryteria zasady 1.4. podczas
opracowywania kolejnej strategii biznesowej i wéwczas
opublikuje je na stronie internetowej Spétki.

2.1. Spotka powinna posiadaé polityke roznorodnosci wobec
zarzadu oraz rady nadzorczej, przyjetg odpowiednio przez rade
nadzorcza lub walne zgromadzenie. Polityka réznorodnosci
okresla cele i kryteria r6znorodnosci m.in. w takich obszarach
jak pte¢, kierunek wyksztatcenia, specjalistyczna wiedza, wiek
oraz doswiadczenie zawodowe, a takze wskazuje termin

i sposéb monitorowania realizacji tych celéw. W zakresie
zroznicowania pod wzgledem ptci warunkiem zapewnienia
roznorodnosci organdw spotki jest udziat mniejszosci w danym
organie na poziomie nie nizszym niz 30%.

Zasada nie jest stosowana.
lKomentarz Spotki: Spotka nie posiada polityki roznorodnosci,

jednakze na etapie doboru Zarzadu i Rady Nadzorczej
wszystkie kandydatury rozpatrywane sa w jednakowy sposob,
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bez wzgledu na pte¢, wiek, swiatopoglad itp., w zwigzku z czym
w Spétce nie wystepuje zadna dyskryminacja ani nierbwne
traktowanie kandydatur z uwagi na powyzsze cechy.

2.2. Osoby podejmujace decyzje w sprawie wyboru cztonkéw
zarzadu lub rady nadzorczej spotki powinny zapewnié
wszechstronnos¢ tych organow poprzez wybér do ich sktadu
0séb zapewniajacych réznorodnos¢, umozliwiajac m.in.
osiggniecie docelowego wskaznika minimalnego udziatu
mniejszosci okreslonego na poziomie nie nizszym niz 30%,
zgodnie z celami okreslonymi w przyjetej polityce
roznorodnosci, o ktdrej mowa w zasadzie 2.1.

Zasada nie jest stosowana.

[lomentarz Spotki: Sktad organéw Spétki nie spetnia kryteriow
roznorodnosci wskazanych w zasadzie 2.1.i 2.2, jednakze
na etapie doboru Zarzadu i Rady Nadzorczej wszystkie
kandydatury rozpatrywane sa w jednakowy sposéb, bez
wzgledu na pte¢, wiek, swiatopoglad itp., w zwiazku z czym
w Spotce nie wystepuje zadna dyskryminacja ani nieréwne
traktowanie kandydatur z uwagi na powyzsze cechy.

3.2. Spotka wyodrebnia w swojej strukturze jednostki
odpowiedzialne za zadania poszczegdlnych systemoéw lub
funkgji, chyba Ze nie jest to uzasadnione z uwagi na rozmiar
spotki lub rodzaj jej dziatalnosci.

Zasada nie dotyczy Spotki.

Komentarz Spotki: Zasada nie dotyczy Spotki z uwagi

na rodzaj dziatalnosci Spotki (dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa,
od IV kwartatu 2021 roku ustugi w zakresie rozwoju i produkgji
kontraktowej lekdw dla pierwszego klienta — Novavax, Inc.),
etap rozwoju. W momencie gdy rzeczywista skala prowadzonej
dziatalnosci i jej charakter beda przemawiaty

za wyodrebnieniem w Spoice jednostek odpowiedzialnych

za poszczegodlne systemy, Zarzad Spétki podejmie dziatania

w tym zakresie.

3.3. Spdtka nalezaca do indeksu WIG20, mWIG40 lub sWIG80
powotuje audytora wewnetrznego kierujacego funkcjg audytu
wewnetrznego, dziatajgcego zgodnie z powszechnie uznanymi
miedzynarodowymi standardami praktyki zawodowej audytu
wewnetrznego. W pozostatych spoétkach, w ktérych nie
powotano audytora wewnetrznego spetniajgcego ww. wymogi,
komitet audytu (lub rada nadzorcza, jezeli petni funkcje
komitetu audytu) co roku dokonuje oceny, czy istnieje potrzeba
powotania takiej osoby.

Zasada nie jest stosowana.

[lomentarz Spotki: W Spétce na chwile obecna nie jest
powotany audytor wewnetrzny — funkcje audytu wewnetrznego
petni Zarzad Spétki. Zarzad Spétki monitoruje kwestie
ewentualnego powotfania audytora wewnetrznego i jak tylko
rzeczywista skala prowadzonej dziatalnosci i jej charakter beda
uzasadniaty istnienie audytora wewnetrznego w Spotce, Zarzad
Spotki podejmie dziatania w celu powotania takiej osoby.
Niezaleznie od Zarzadu Spotki, Komitet Audytu co roku
dokonuje oceny, czy istnieje potrzeba powotania takiej osoby.
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3.7. Zasady 3.4 — 3.6 majg zastosowanie réwniez w przypadku
podmiotéw z grupy spotki o istotnym znaczeniu dla jej
dziatalnosci, jesli wyznaczono w nich osoby do wykonywania
tych zadan.

Zasada nie dotyczy Spokki.

Komentarz Spotki: Spotka nie posiada grupy kapitatowej.
4.1. Spétka powinna umozliwi¢ akcjonariuszom udziat

w walnym zgromadzeniu przy wykorzystaniu srodkéw
komunikacji elektronicznej (e-walne), jezeli jest to uzasadnione
z uwagi na zgtaszane spoétce oczekiwania akcjonariuszy, o ile
jest w stanie zapewnic¢ infrastrukture techniczng niezbedna dla
przeprowadzenia takiego walnego zgromadzenia.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz Spotki: Spotka nie stosuje zasady z uwagi na brak
zgtaszanych Spotce przez akcjonariuszy oczekiwan w tym
zakresie oraz istniejace w ocenie Spotki nadmierne ryzyka
prawne zwigzane z organizacjg e-walnego.

4.8. Projekty uchwat walnego zgromadzenia do spraw
wprowadzonych do porzadku obrad walnego zgromadzenia
powinny zostac zgtoszone przez akcjonariuszy najpdzniej na 3
dni przed walnym zgromadzeniem.

Zasada nie jest stosowana.

[lomentarz Spotki: Kierujac sie dobrem akcjonariuszy,
w szczegdlnosci indywidualnych, Spétka nie wprowadza
zadnych ograniczen w zakresie mozliwosci zgtaszania
projektéw uchwat na Walne Zgromadzenie ponad te
przewidziane przepisami prawa.

4.9.1. W przypadku gdy przedmiotem obrad walnego
zgromadzenia ma by¢ powotanie do rady nadzorczej lub
powotanie rady nadzorczej nowej kadengji kandydatury

na cztonkéw rady powinny zostac zgtoszone w terminie
umozliwiajgcym podjecie przez akcjonariuszy obecnych

na walnym zgromadzeniu decyzji z nalezytym rozeznaniem,
lecz nie pdzniej niz na 3 dni przed walnym zgromadzeniem;
kandydatury, wraz z kompletem materiatéw ich dotyczacych,
powinny zosta¢ niezwtocznie opublikowane na stronie
internetowej spotki;

Zasada nie jest stosowana.

lKomentarz Spotki: Spotka nie wprowadza zadnych ograniczen
w zakresie mozliwosci zgtaszania kandydatur do Rady
Nadzorczej przed Walnym Zgromadzeniem. Otrzymane
kandydatury sa zamieszczane na stronie internetowej Spotki
niezwtocznie po ich wptynieciu, co zapewnia akcjonariuszom
rowny dostep do informacji w tym zakresie.
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6.2. Programy motywacyjne powinny by¢ tak skonstruowane,
by miedzy innymi uzalezniaty poziom wynagrodzenia cztonkéw
zarzadu spofki i jej kluczowych menedzeréw od rzeczywistej,
dtugoterminowej sytuacji spotki w zakresie wynikdw
finansowych i niefinansowych oraz dtugoterminowego wzrostu
wartosci dla akcjonariuszy i zrbwnowazonego rozwoju, a takze
stabilnosci funkcjonowania spotki.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz Spotki: Obecny program motywacyjny dla
Cztonkéw Zarzadu Spéiki i jej kluczowych pracownikéw zostat
przyjety w 2018 roku, z okresem realizacji okreslonym na 4 lata,
tj. za lata obrotowe 2018-2021. Program ten nie wypetnia
wszystkich kryteridéw okreslonych w tresci zasady 6.2. Spétka
uwzgledni powyzsze kryteria przy konstruowaniu kolejnego
programu motywacyjnego.

6.3. Jezeli w spotce jednym z programdw motywacyjnych jest
program opcji menedzerskich, wowczas realizacja programu
opcji winna by¢ uzalezniona od spetnienia przez uprawnionych,
w przeciggu co najmniej 3 lat, z géry wyznaczonych, realnych

i odpowiednich dla spétki celéw finansowych i niefinansowych
oraz zrbwnowazonego rozwoju, a ustalona cena nabycia przez
uprawnionych akgji lub rozliczenia opcji nie moze odbiegac

od wartosci akgji z okresu uchwalania programu.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz Spotki: Obecny program motywacyjny dla
Cztonkéw Zarzadu Spéiki i jej kluczowych pracownikdw zostat
przyjety w 2018 roku, z okresem realizacji okreslonym na 4 lata,
tj. za lata obrotowe 2018-2021. Program ten nie wypetnia
wszystkich kryteridow okreslonych w tresci zasady 6.3. Spdtka
uwzgledni powyzsze kryteria przy konstruowaniu kolejnego
programu motywacyjnego.

6.4. Rada nadzorcza realizuje swoje zadania w sposéb ciagty,
dlatego wynagrodzenie cztonkéw rady nie moze by¢
uzaleznione od liczby odbytych posiedzen. Wynagrodzenie
cztonkéw komitetdw, w szczegdlnosci komitetu audytu,
powinno uwzgledniaé¢ dodatkowe nakfady pracy zwiazane

z praca w tych komitetach.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz Spétki: Obecny system wynagradzania Cztonkéw
Rady Nadzorczej Spétki nie pokrywa sie z wytycznymi

zasady 6.4. System wynagrodzen wynika z Polityki
Wynagrodzen Cztonkéw Zarzadu i Rady Nadzorczej Spétki
przyjmowanej przez \Walne Zgromadzenie Spotki.
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6 INFORMACIJE O AKCJACH I AKCJONARIACIE

MABION S.A.

6.1 Kapitat zakladowy Spotki

Na dzien 31 grudnia 2021 roku kapitat zaktadowy Spotki
wynosit 1.616.132,60 zt i dzielit sie na 16.161.326 akgji
o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, w tym:

> E

@h0.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii A,
450.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii B,
450.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii C,
450.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii D,
100.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii E,
100.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii F,
20.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii G,
2.980.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii H,
1.900.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii |,
2.600.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii J,
790.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii K,
510.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii L,
360.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii M,
340.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii N,
300.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii O,
1.920.772 akgji na okaziciela, zwyktych serii P,
10.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii S,
2.430.554 akgji na okaziciela, zwyktych serii U.

VVVVVVVVVVVVVVVVVYV

Akcje imienne serii A, B, C, E, F i G sg uprzywilejowane w ten
sposob, ze kazda z nich uprawnia do dwdch gtoséw na Walnym
Zgromadzeniu, w zwigzku z czym ogdlna liczba gtoséw
wynikajaca ze wszystkich wyemitowanych akgji Spotki

wynosita 17.731.326 gtosow.

>W Eoku obrotowym 2021 i do dnia przekazania niniejszego
sspr@wozdania miaty miejsce zmiany w wysokosci i strukturze
kapitatu zaktadowego Spétki zwigzane z emisjg akgji serii U oraz
emisjami w ramach programu motywacyjnego akgji serii S,
o ktérych szerzej mowa w niniejszym sprawozdaniu w pkt 3.7.
Emisje papieréw wartosciowych.

Tabela 13. Struktura akcjonariatu.

Na dzien przekazania niniejszego sprawozdania kapitat
zaktadowy Spétki wynosi 1.616.182,60 zt i dzieli sie
na 16.161.826 akgji o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, w tym:

450.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii A,
450.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii B,
450.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii C,
450.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii D,
100.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii E,
100.000 akgji imiennych, uprzywilejowanych serii F,
20.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serii G,
2.980.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii H,
1.900.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii |,
2.600.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii J,
790.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii K,
510.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii L,
360.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii M,
340.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii N,
300.000 akgji na okaziciela, zwyktych serii O,
1.920.772 akgji na okaziciela, zwyktych serii P,
10.500 akgji na okaziciela, zwyktych serii S,
2.430.554 akcji na okaziciela, zwyktych serii U.

VVV VYV YV V VYV VYV VVVYVYVVYyV

Akcje imienne serii A, B, C, E, F i G sg uprzywilejowane w ten
sposob, ze kazda z nich uprawnia do dwéch gtoséw

na Walnym Zgromadzeniu. Ogoélna liczba gtoséw wynikajaca ze
wszystkich wyemitowanych akgcji Spotki wynosi 17.731.826
gtosow.

6.2 Akcjonariusze Spotki posiadajacy
znaczne pakiety akcji

Wedtug najlepszej wiedzy Zarzadu Spétki, na dzien publikagji
niniejszego sprawozdania, tj. na dzier 21 kwietnia 2022 roku
nastepujacy akcjonariusze posiadajg co najmniej 5% gtoséw na
Walnym Zgromadzeniu Spotki:

Udziat w kapitale Udzial w ogéinej

L.p. Akcjonariusz Liczba akgji Liczba gtosow zakladowym liczbie gloséw
1. Twiti Investments Limited 2674617 3268917 16,55% 18,44%
2. Maciej Wieczorek poprzez:* 1717 485 2210335 10,63% 12,47%

Glatton Sp. z 0.0. 1097 135 1097 135 6,79% 6,19%

Celon Pharma S.A. 620 350 1113 200 3,84% 6,28%

3. Polfarmex S.A. 1474 346 1957 196 9,12% 11,04%
4. Fundusze zarzadzane przez Investors TFl S.A** 1502 649 1502 649 9,30% 8,47%
5. Pozostali 8792729 8792729 54,40% 49,59%
Razem 16 161 826 17 731 826 100% 100%

* Pan Maciej Wieczorek posiada 100% udziatu w kapitale zaktadowym Glatton Sp. z o. 0. i posrednio, poprzez Glatton Sp. z 0.0.,
58,84% w kapitale zaktadowym Celon Pharma S.A. oraz 68,20% 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

oraz zawartych w dniu 15.03.2021 r. umdw objecia akgji serii U Spotki.
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6.3 Stan posiadania akcji Spotki
oraz akgji i udziatow w jednostkach
powiazanych przez osoby
zarzadzajace i nadzorujace

Na dzien publikagji niniejszego sprawozdania, tj. na dzien 21 kwietnia
2022 roku Cztonkowie Zarzadu i Rady Nadzorczej Mabion S.A.
posiadaja akcje Spotki w nastepujacych ilosciach:

Tabela 14. Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajace i nadzorujace na dzien przekazania raportu rocznego

za rok 2021 (tj. na dzien 21 kwietnia 2022 roku).

posiada bezposrednio 7.140 akgji Spotki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, stanowiacych 0,04% kapitatu zaktadowego

Krzysztof Kaczmarczyk

Spotki i dajacych 0,04% gtosdw na Walnym Zgromadzeniu

posiada bezposrednio 5.295 akcji Spétki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, stanowiagcych 0,03% kapitatu zaktadowego

Stawomir Jaros

Spotki i dajacych 0,03% gtoséow na Walnym Zgromadzeniu

posiada bezposrednio 10.000 akgji Spétki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, stanowiacych 0,06% kapitatu zaktadowego

Adam Pietruszkiewicz

Spditki i dajacych 0,05% gtosow na Walnym Zgromadzeniu

posiada bezposrednio 700 akcji Spdtki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, stanowiagcych 0,004% kapitatu zaktadowego

Grzegorz Grabowicz

Cztonkowie Rady Nadzorczej Mabion S.A. na dzienh publikagji
niniejszego sprawozdania, tj. na dzier 14 kwietnia 2022 roku
nie posiadajg akcji Spétki. Cztonkowie Zarzadu i Rady
Nadzorczej Mabion S.A. nie posiadajg akgji ani udziatow

w jednostkach powigzanych Spofki.

6.4 Program akgcji pracowniczych

Uchwata Zwyczajnego Walnego Zgromadzenia Mabion S.A.

z dnia 28 czerwca 2018 roku przyjety zostat Program
Motywacyjny na lata 2018-2021, kierowany do os6b

o kluczowym znaczeniu dla Spétki wskazanych przez Rade
Nadzorcza (Osoby Uprawnione), w formie warrantow
subskrypcyjnych inkorporujacych prawo do objecia akcji Spotki
w ramach warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego
do kwoty nie wyzszej niz 12.500 zt. Celem realizacji Programu
byto zapewnienie optymalnych warunkéw dla wzrostu wynikéw
finansowych Spotki oraz dlugoterminowego wzrostu wartosci
Spotki, poprzez trwate zwiazanie oséb uczestniczacych

w Programie Motywacyjnym ze Spotka i jej celami.

W Spotce nie funkcjonuje wyodrebniony system kontroli
programow akgji pracowniczych. Decyzje o formie realizagji
uprawnien podejmuje Rada Nadzorcza Spétki po weryfikacji
spetnienia kryteriow okreslonych w Programie Motywacyjnym
i na podstawie rekomendacji Zarzadu. Szczegdtowe warunki
Programu Motywacyjnego okresla Regulamin Programu
Motywacyjnego przyjety uchwatg Rady Nadzorczej Spotki

i dostepny na stronie internetowej Spétki pod adresem:
https://www. mabion. eu/dokumenty-korporacyjne/.

Program Motywacyjny realizowany jest poprzez emisje

i przydziat Osobom Uprawnionym nie wiecej niz 114.000
imiennych warrantdéw subskrypcyjnych serii A oraz nie wiecej
niz 11.000 imiennych warrantéw subskrypcyjnych serii B,
uprawniajacych do objecia odrebnie emitowanych w ramach
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Spotki i dajacych 0,004% gtosow na Walnym Zgromadzeniu

warunkowego podwyzszenia kapitatu zaktadowego nie wiecej
niz odpowiednio 114.000 akcji zwyktych na okaziciela serii R
oraz 11.000 akcji zwyktych na okaziciela serii S. Warranty
subskrypcyjne emitowane sa nieodpfatnie i obejmowane sa
przez Osoby Uprawnione w ilosci wskazanej za dany rok

w uchwale Rady Nadzorczej. Kazdy warrant subskrypcyjny serii
Ai serii B uprawnia do objecia 1 akcji odpowiednio serii R lub
serii S. Cena emisyjna akgji w przypadku warrantéw
subskrypcyjnych serii A wynosi 91 zt za kazda akcje serii R,
natomiast w przypadku warrantow subskrypcyjnych serii B
wynosi 0,10 zt za kazda akcje serii S. Prawa wynikajace

z warrantow subskrypcyjnych moga by¢ wykonane do dnia 31
lipca 2022 roku. Akcje serii R oraz akcje serii S moga by¢
obejmowane wytacznie za wkiady pieniezne wniesione w petni
przed przyznaniem akgji. Program Motywacyjny dopuszcza
takze rozliczenie w formie zaoferowania przez Spétke osobom,
ktdre objety warranty mozliwosci odptatnego ich nabycia

w celu umorzenia. Zgodnie z Regulaminem Programu
Motywacyjnego, w przypadku niespetnienia celu rynkowego
w danym roku, warranty subskrypcyjne serii A nieprzyznane

z tego powodu, moga zostaé przyznane wraz z warrantami serii
A za rok, w ktérym ziscit sie cel rynkowy.

W zakresie realizacji Programu Motywacyjnego za 2018 rok,

w lutym 2019 r. Rada Nadzorcza ustalita, iz Osobom
Uprawnionym przystuguje prawo do objecia tacznie
maksymalnie 28.500 warrantéw serii A za 2018 rok, jednakze
w odniesieniu do warrantow subskrypcyjnych serii A nie zostat
spetniony cel rynkowy stanowigcy jeden z dwdch warunkéw
powstania prawa do objecia i wykonania praw z warrantéw serii
A. W odniesieniu do warrantéw subskrypcyjnych serii B
warunek powstania prawa do objecia i wykonania praw

z warrantéw serii B zostat spetniony, tym samym Rada
Nadzorcza przyznata Osobom Uprawnionym prawo do objecia
za 2018 rok tgcznie 9.500 warrantow serii B. Emisja ww.
warrantow serii B nastapita w dniu 18 listopada 2019 roku.
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W tym samym dniu Osoby Uprawnione ztozyty oswiadczenia
0 objeciu przystugujacych im w wykonaniu praw z warrantow
akgji serii S Spotki. Wydanie 9.500 akgji serii S (tj. zapisanie

na rachunkach papieréow wartosciowych) nastapito w dniu

29 stycznia 2020 r.

W zakresie realizacji Programu Motywacyjnego za 2019 rok,

w lutym 2019 r. Rada Nadzorcza ustalita, iz Osobom
Uprawnionym przystuguje prawo do objecia facznie
maksymalnie 28.500 warrantow serii A za 2019 rok, a nastepnie
w styczniu 2020 roku stwierdzita w wyniku weryfikacji, iz

w odniesieniu do warrantow subskrypcyjnych serii A nie zostat
spetniony cel rynkowy. W odniesieniu do warrantow
subskrypcyjnych serii B warunek powstania prawa do objecia

i wykonania praw z warrantow serii B zostat spetniony, tym
samym Rada Nadzorcza w styczniu 2020 roku przyznata
Osobom Uprawnionym prawo do objecia za 2019 rok

facznie 500 warrantow subskrypcyjnych serii B. Emisja

ww. warrantéw serii B nastapita w dniu 23 czerwca 2020 roku.
W tym samym dniu Osoby Uprawnione ztozyty oswiadczenia
0 objeciu przystugujacych im w wykonaniu praw z warrantow
akgji serii S Spétki. Wydanie 500 akgji serii S (tj. zapisanie

na rachunkach papieréow wartosciowych) nastapito w dniu

18 lutego 2021 roku.

W zakresie realizacji Programu Motywacyjnego za 2020 rok,

w lutym 2020 r. Rada Nadzorcza ustalita, iz Osobom
Uprawnionym przystuguje prawo do objecia tacznie
maksymalnie 28.500 warrantow serii A za 2020 rok, a nastepnie
w styczniu 2021 roku stwierdzita w wyniku weryfikacji, iz

w odniesieniu do warrantéw subskrypcyjnych serii A nie zostat
spetniony cel rynkowy. W odniesieniu do warrantow
subskrypcyjnych serii B warunek powstania prawa do objecia

i wykonania praw z warrantéw serii B zostat spetniony, tym
samym Rada Nadzorcza w styczniu 2021 roku przyznata
Osobom Uprawnionym prawo do objecia za 2020 rok

facznie 500 warrantow subskrypcyjnych serii B. Warranty serii B
zostaty objete przez Osoby Uprawnione w dniu 2 lipca 2021
roku. Nastepnie do dnia 15 grudnia 2021 roku Osoby

Tabela 15. Posiadacze akcji imiennych Mabion S.A.

Uprawnione skfadaty oswiadczenia o objeciu przystugujacych
im w wykonaniu praw z warrantéw akgji serii S Spétki.
Wydanie 500 akgji serii S (tj. zapisanie na rachunkach papierow
wartosciowych) nastapito w dniu 28 stycznia 2022 roku
(zdarzenie po dniu bilansowym).

W zakresie realizacji Programu Motywacyjnego za 2021 rok,
w kwietniu 2021 roku Rada Nadzorcza ustalita, iz Osobom
Uprawnionym przystuguje prawo do objecia facznie
maksymalnie 28 215 warrantdw serii A za 2021 rok, a nastepnie
w styczniu 2022 roku, Rada Nadzorcza skorygowata ilos¢
warrantoéw serii A za 2021 rok do 27 645 warrantéw z uwagi
na brak spetnienia kryterium stazu pracy przez dwie Osoby
Uprawnione i stwierdzita w wyniku weryfikacji iz w odniesieniu
do warrantéw subskrypcyjnych serii A nie zostat spetniony cel
rynkowy. W odniesieniu do warrantéw subskrypcyjnych serii B
warunek powstania prawa do objecia i wykonania praw

z warrantéw serii B zostat spetniony tym samym Rada
Nadzorcza w styczniu 2022 roku przyznata Osobom
Uprawnionym prawo do objecia za 2021 rok fgcznie 500
warrantow subskrypcyjnych serii B, w tym 213 warrantow
subskrypcyjnych serii B przystugujacych Stawomirowi Jarosowi
— Cztonkowi Zarzadu Spétki. Do dnia publikacji niniejszego
sprawozdania warranty subskrypcyjne serii B za rok 2021 nie
zostaty objete przez Osoby Uprawnione.

6.5 Nabycie akcji wiasnych

W roku 2021 Spoétka nie nabywata ani nie zbywata akgji
wiasnych.

6.6 Posiadacze papierow wartosciowych
dajacych specjalne uprawnienia
kontrolne

Akgcje imienne serii A, B, C, E, F i G sg uprzywilejowane w ten
sposdb, ze kazda z nich uprawnia do dwéch gtosdéw

na Walnym Zgromadzeniu. W Spétce nie istniejg zadne inne
papiery wartosciowe dajace specjalne uprawnienia kontrolne.

Liczba akgji z serii

Seria Liczba akgji Akcjonariusz w posiadaniu akcjonariusza
na dzien 31 grudnia 2021 roku
A 450.000 Celon Pharma S.A. 450.000
450.000 Polfarmex S.A. 450.000
@ 450.000 Twiti Investments Limited 450.000
Celon Pharma S.A. 32.850
E 100.000 Polfarmex S.A. 32.850
Twiti Investments Limited 34.300
. 100,000 Celon Pharma S.A. 10.000
Twiti Investments Limited 90.000
G 20.000 Twiti Investments Limited 20.000
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6.7 Ograniczenia w wykonywaniu prawa 6.9 Umowy, w wyniku ktérych moga

gtosu nastapi¢ zmiany w proporcjach
posiadanych akcji przez
Statut Spétki nie przewiduje ograniczen, co do wykonywania dotychczasowyc akcjonariuszy
prawa gtosu ani tez postanowien, zgodnie, z ktorymi i obligatariuszy
przy wspdtpracy spétki, prawa kapitatowe zwiazane z papierami
wartosciowymi bytyby oddzielone od posiadania papierow Wedtug najlepszej wiedzy Zarzadu Spofki, brak jest ustalen,
wartosciowych. Ograniczenia co do wykonywania prawa gtosu ktorych realizacja w przysztosci spowodowaé moze zmiany
moga wynikaé w przypadku Spétki jedynie z powszechnie w sposobie kontroli Spotki. W Statucie Spotki znajduja sie
obowiazujacych przepiséw prawa. postanowienia dotyczace zasad zbywania akgcji imiennych
uprzywilejowanych serii A, B, C, E, F i G (prawo pierwokupu oraz
6.8 Ograniczenia w przenoszeniu prawa prawo pierwszenstwa nabycia akcji imiennych dla innych
wiasnosci papieréw wartoéciowych wiascicieli akcji imiennych Spofki), na podstawie ktorych akcja
imienna moze by¢ zbyta osobom innym niz akcjonariusze
Statut Spétki nie przewiduje ograniczen w obrocie akcjami uprawnieni z akgji imiennych tylko pod warunkiem, ze
zwyktymi na okaziciela Spotki. Akcje serii A, B, C, E, F i G Spotki uprawnieni nie wykonaja prawa pierwokupu oraz prawa
sg akcjami imiennymi — akcjonariuszom uprawnionym z akgji pierwszenstwa nabycia, tego prawa.

imiennych przystuguje prawo pierwokupu oraz prawo
pierwszenstwa nabycia akgji imiennych przeznaczonych
do zbycia.
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7 ORGANY SPOLKI

7.1 Zarzad

7.1.1 Skiad osobowy, jego zmiany i zasady
powotywania Cztonkéw Zarzadu

Zarzad Mabion S.A. sktada sie z od trzech do siedmiu cztonkéw.
Cztonkowie Zarzadu sg powotywani przez Rade Nadzorcza

na okres wspolnej kadencji wynoszacy 5 lat. Pierwsza wspdlna
kadencja Cztonkéw Zarzadu uptywa z dniem odbycia Walnego
Zgromadzenia Spétki zatwierdzajacego sprawozdanie
finansowe za rok obrotowy 2021. Kazdy Cztonek Zarzadu moze
by¢ zawieszony lub odwotany przez Rade Nadzorcza lub Walne
Zgromadzenie.

Na dzien 1 stycznia 2021 r. sktad Zarzadu Spétki byt
nastepujacy:

> Pan Dirk Kreder — Prezes Zarzadu,
> Pan Stawomir Jaros — Cztonek Zarzadu,
> Pan Grzegorz Grabowicz — Cztonek Zarzadu,

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

W dniu 3 marca 2021 roku Pan Adam Pietruszkiewicz ztozyt
rezygnacje z cztonkostwa w Radzie Nadzorczej Spoiki.
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 Spétki. O zdarzeniu Spétka informowata raportem
biezgcym nr 18/2021 z dnia 3 marca 2021 roku.

W dniu 13 maja 2021 roku Rada Nadzorcza Spotki podjeta
uchwate w sprawie odwotania Pana Dirka Kredera z funkgji
Prezesa Zarzadu Spétki. Uchwata w sprawie odwotania weszta
w zycie z chwilg jej podjecia. Jednoczesnie w dniu 13 maja 2021
roku Pan Krzysztof Kaczmarczyk ztozyt rezygnacje z petnienia
funkcji Przewodniczacego i Cztonka Rady Nadzorczej Spétki,
a Rada Nadzorcza Spétki podjeta uchwate o powotaniu Pana
Krzysztofa Kaczmarczyka z dniem 14 maja 2021 roku

na Prezesa Zarzadu | wspdlnej kadencji Spétki. O zdarzeniu
Spotka informowata raportem biezacym nr 36/2021 z dnia

13 maja 2021 roku.

Na dzien 31 grudnia 2021 roku oraz na dzien przekazania
niniejszego sprawozdania sktad Zarzadu Mabion S.A. jest
nastepujacy:

> Pan Krzysztof Kaczmarczyk — Prezes Zarzadu,

> Pan Stawomir Jaros — Cztonek Zarzadu,

> Pan Grzegorz Grabowicz ~ — Cztonek Zarzaduy,

> Pan Adam Pietruszkiewicz — Cztonek Zarzadu.
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Podziat kluczowych obszaréw/zadan i kompetencji w Spotce
na poziomie Zarzadu:

> Krzysztof Kaczmarczyk — Prezes Zarzadu, CEO — kieruje
pracami zarzadu i koordynuje prace pozostatych cztonkow
zarzadu. Do gtéownych zadan Prezesa Zarzadu nalezy
opracowanie strategii biznesowej Spofki i jej polityki
inwestycyjnej oraz pozyskiwanie partneréw biznesowych
i strategicznych dla Spétki. Prezes Zarzadu odpowiada
rowniez za zarzadzanie ryzykiem, obszar obowigzkéw
informacyjnych i relacji inwestorskich oraz nadzér
nad poprawnoscig realizacji dziatalnosci operacyjnej
i finansowej Spotki.,

> Stawomir Jaros — Cztonek Zarzadu, COO i CSO — jako
cztonek zarzadu jest odpowiedzialny za nadzorowanie,
zarzadzanie i integracje nastepujacych obszaréw w Spotce:
projektowania lekow, rozwoju technologii i analityki,
obszaru badan klinicznych oraz bezpieczenstwa pracy
i kontroli ryzyka farmaceutycznego. Do jego zadan nalezy
wspotpraca z partnerami zewnetrznymi w zakresie
technologicznym, naukowym i komercyjnym oraz
opracowanie strategii rozwoju nowych produktéw
i technologii. Odpowiada réwniez za obszar wytwarzania,
kontroli i zapewnienia jakosci oraz za wdrazanie proceséw
technologicznych i analitycznych do otoczenia
farmaceutycznego, zwiekszanie skali procesow,
optymalizacje jakosciowa, czasowa i kosztowa proceséw, jak
rowniez nadzoér nad procesami wytwdrczymi i zarzadzanie
operacyjne.,

> Adam Pietruszkiewicz — Cztonek Zarzadu, CCO
— w zarzadzie Adam Pietruszkiewicz odpowiada za rozwoj
biznesowy Spétki w obszarze CDMO, prowadzenie
projektow strategicznych, a takze pozyskiwanie nowych
partnerow —w tym, wspdtpraca z Novavax, Inc.
(prowadzenie projektu wytwarzania antygenu szczepionki),

> Grzegorz Grabowicz — Cztonek Zarzadu, Dyrektor
Finansowy, CFO — jest odpowiedzialny za nadzorowanie
i zarzadzanie polityka finansowa Spotki. Odpowiada
za pozyskiwanie finansowania, negocjacje istotnych operacji
finansowych i transakgji handlowych Spotki oraz tworzenie
planéw finansowych Spotki i jej sprawozdawczo$é
finansowa.

7.1.2 Uprawnienia i opis dziatania Zarzadu

Zarzad wykonuje wszelkie uprawnienia w zakresie zarzadzania
Spodtka z wyjatkiem uprawnien zastrzezonych przez prawo lub
Statut Spotki do decyzji Walnego Zgromadzenia i Rady
Nadzorczej (§ 27 Statutu Spotki). Prawo do podjecia decyzji

o emisji lub wykupie akgji przystuguje Walnemu Zgromadzeniu
(8 17 Statutu Spotki). Do sktadania oswiadczen woli w imieniu
Spotki upowazniony jest dwdch Cztonkdw Zarzadu dziatajacych
tacznie lub jeden Cztonek Zarzadu dziatajacy tacznie
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z prokurentem. Zarzad zobowiazany jest prowadzi¢ sprawy
Spotki i zarzadzac jej majatkiem z nalezytg starannoscia
wymagana w obrocie gospodarczym, przestrzegac prawa,

postanowien Statutu Spotki oraz uchwat powzietych przez
Walne Zgromadzenie i Rade Nadzorcza.

7.1.3 Wynagrodzenie, nagrody i warunki umoéw o prace Cztonkéw Zarzadu

Ponizsza tabela przedstawia warto$¢ wynagrodzenia naleznego i wyptaconego w roku 2021 Cztonkom Zarzadu z tytutu petnienia funkgji
w Zarzadzie Spotki.

Tabela 16. Wynagrodzenia Cztonkéw Zarzadu.

Nalezne state
wynagrodzenie
za rok 2021 brutto

Wynagrodzenie
dodatkowe nalezne
za rok 2021 brutto

Wynagrodzenie
wyptacone
w roku 2021 brutto

Cztonek Zarzadu

Adam Pietruszkiewicz 472 903,23 zt
535 705,60 zt
545 236,80 zt 462 720,00 zt
550 368,80 zt 462 720,00 z

447 301,66 z+ 0,00 zt

1156 800,00 zt
809 760,00 zt

1640 670,00 zt
1345 465,60 zt
1052 240,30 zt
1052 732,80 zt

447 301,66 zt

Krzysztof Kaczmarczyk
Stawomir Jaros
Grzegorz Grabowicz

Dirk Kreder

Spotka nie posiada jednostek podporzadkowanych, dlatego tez
Cztonkowie Zarzadu nie otrzymali w 2021 roku zadnego
wynagrodzenia z jednostek podporzadkowanych Spofki.

W 2021 roku Cztonkom Zarzadu wyptacono wynagrodzenie
dodatkowe, zwigzane z podpisaniem umowy z Novavax,

na podstawie dodatkowo zawartych umoéw pomiedzy
Cztonkami Zarzadu a Spétka (kwoty ujete w powyzej w tabeli).

W 2018 roku wprowadzono w Spétce Program Motywacyjny
dla 0séb o kluczowym znaczeniu dla Spotki, ktdrego zasady
zostaty opisane w punktach 6.4 i 8.1 niniejszego Sprawozdania.
Zgodnie z uchwatami Rady Nadzorczej Spétki z poszczegdinych
lat realizacji Programu, wsrdd osdb uprawnionych do objecia
warrantdéw subskrypcyjnych za poszczeg6lne lata w okresie
2018-2020 znajduja sie osoby wchodzace w sktad Zarzadu
Spotki w okresie 2021 roku:

> Pan Stawomir Jaros (Cztonek Zarzadu) — za 2018 rok:
przyznane prawo do objecia maksymalnie 5.644 warrantéw
serii A oraz przyznane i wykonane 4.043 warranty serii B;
za 2019 rok: przyznane prawo do objecia
maksymalnie 3.960 warrantow serii A oraz przyznane
i wykonane 213 warrantow serii B; za 2020 rok: przyznane
prawo do objecia maksymalnie 6.099 warrantéw serii A oraz
przyznane i wykonane 213 warrantéw serii B; za 2021 rok:
przyznane prawo do objecia 213 warrantow serii B
i maksymalnie 6099 warrantéw 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 5.101
warrantéw serii A; za 2021 rok: prawo do objecia
maksymalnie 5.101 warrantow serii A.

Warranty subskrypcyjne serii A za poszczegdlne lata
w okresie 2018-2021 nie zostaty przyznane z powodu
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niespetnienia celu rynkowego w tych okresach. Osobom
Uprawnionym przystuguje natychmiastowe prawo do objecia

i wykonania wszystkich praw z Warrantéw przyznanych

w ramach Programu Motywacyjnego, bez wzgledu na osiggniecie
Celu Rynkowego, w przypadku osiggniecia lub przekroczenia
w wyniku wezwania ogtoszonego zgodnie z ustawa z dnia

29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej i warunkach wprowadzania
instrumentéw finansowych do zorganizowanego systemu
obrotu oraz o spoétkach publicznych (,Ustawa o ofercie”) 50%
ogdlnej liczby gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Spotki przez
jakikolwiek podmiot dziatajacy bezposrednio lub posrednio lub
w ramach porozumienia, o ktorym mowa w art. 87 ust. 1 pkt 5
Ustawy o ofercie. Wynikajgce z Warrantu uprawnienie

do objecia Akgji bedzie nieodwotalne i wazne do dnia

31 lipca 2022 .

Warranty subskrypcyjne serii B za 2018,2019 i 2020 rok zostaty
przyznane, a prawa z nich zostaty wykonane, wskutek czego
osoba uprawniona objeta przystugujace jej akcje serii S Spoiki.
W dniu 18 listopada 2019 roku Pan Stawomir Jaros objat
nieodptatnie przystugujace mu 4.043 warranty serii B i ztozyt
oswiadczenie o objeciu przystugujacych mu w wykonaniu praw
z tych warrantow 4.043 akgji serii S Spétki. Z uwagi na to, ze
akgje serii S zostaty wyemitowane jako akcje
zdematerializowane i byly przedmiotem ubiegania sie

o dopuszczenie do obrotu na rynku regulowanym, wydanie
akgji serii S nastapito poprzez zapisanie akgji na rachunkach
papieréw wartosciowych, co miato miejsce w dniu 29 stycznia
2020 roku. Nastepnie w dniu 23 czerwca 2020 roku Pan
Stawomir Jaros objat nieodptatnie przystugujace mu 213
warranty serii B za rok 2019 i ztozyt o$wiadczenie o objeciu
przystugujacych mu w wykonaniu praw z tych warrantéw 213
akcji serii S Spotki. Wydanie akgji serii S nastapito analogicznie
jak powyzej poprzez zapisanie akgji na rachunku papieréw
wartosciowych, co miato miejsce w dniu 18 lutego 2021 roku.
Dnia 2 lipca 2021 r. Pan Stawomir Jaros objat nieodptatnie 213
warrantow serii B za rok 2020, a nastepnie ztozyt oswiadczenie
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o objeciu 213 akgji serii S przystugujacych mu z tych warrantow.
Wydanie akgji serii S nastapito poprzez zapisanie akgji

na rachunku papieréw wartosciowych, co nastapito w dniu

28 stycznia 2022 r. (zdarzenie po dniu bilansowym).

Warranty subskrypcyjne serii B za 2021 rok zostaty przyznane
uchwata Rady Nadzorczej ze stycznia 2022 roku, jednak do dnia
publikagji niniejszego sprawozdania nie zostaty wyemitowane.

7.1.4 Umowy zawarte z osobami zarzadzajacymi

W Spoice nie istnieja umowy zawarte z osobami zarzadzajgcymi,
przewidujace rekompensate w przypadku ich rezygnagji lub
zwolnienia z zajmowanego stanowiska bez waznej przyczyny
lub gdy ich odwotanie lub zwolnienie nastepuje z powodu
potaczenia Spotki przez przejecie.

7.2 Rada Nadzorcza

7.2.1 Skiad osobowy, jego zmiany i zasady
Adam pidiraLGENIA NI Copyesss Bady Nadzareggs)
800,00 zt 1640 670,00 z
Krawsatnfdasareaecmisbion S8 5RO 2 plec@Q?J@Qi@Qweau
ngv’(l%nko rOsz’ronng Em Nadzor%% ;3% r%?‘\??\él*okres
wspo nej kadencji, ktora trwa 3 lata. Druga vmag kadendja
Cﬁfzhgnkz)@r&auiylbiadzorczeﬁE@WaBﬂ dniem odllﬁ;?c‘r’a?&'ml nego
g(romadzenla Spo+k| zatW|erdzaJac RO 2t
Inansowe za rok oi)ropowy 2523 Cz&%nqmw Ra 7 %hggrczej
powotuje i odwotuje Walne Zgromadzenie.

Na dzierE1 stycznia 2021 roku sktad Rady Nadzorczej Spotki byt
nastepujeey:

> Krzysztof Kaczmarczyk — Przewodniczacy Rady Nadzorczej
(Cztonek Niezalezny),
> Maciej Wieczorek — Zastepca Przewodniczacego Rady

Nadzorczej,

> Jozef Banach — Cztonek Rady Nadzorczej (Cztonek
Niezalezny)

> Tadeusz Pietrucha — Cztonek Rady Nadzorczej, (Cztonek
Niezalezny),

Jacek Piotr Nowak — Cztonek Rady Nadzorczej,

> David John James — Cztonek Rady Nadzorczej, (Cztonek
Niezalezny),

> Robert Konski — Cztonek Rady Nadzorczej, (Cztonek
Niezalezny),

> Adam Pietruszkiewicz — Cztonek Rady Nadzorczej.

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 Spétka informowata raportem biezacym
nr 2/2021 z dnia 25 stycznia 2021 roku.

W dniu 9 lutego 2021 roku Pan Tadeusz Pietrucha ztozyt z dniem
23 lutego 2021 roku rezygnacje z funkgji Cztonka Rady
Nadzorczej Spétki. O zdarzeniu Spoétka informowata raportem
biezgcym nr 7/2021 z dnia 9 lutego 2021 roku.
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W dniu 23 lutego 2021 roku Nadzwyczajne Walne
Zgromadzenie Spotki 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 Spétki Il wspolnej kadencji Pana Wojciecha Wosko
oraz Pana Stawomira Kosciaka. Uchwaty Nadzwyczajnego
Walnego Zgromadzenia Spotki weszty w zycie z dniem ich
podjecia. O zdarzeniu Spoétka informowata raportami biezacymi
nr 12/2021 oraz 13/2021 z dnia 23 lutego 2021 roku.

W dniu 3 marca 2021 roku Pan Adam Pietruszkiewicz ztozyt
rezygnacje z cztonkostwa w Radzie Nadzorczej Spofki.
Jednoczednie 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 Spétki. O zdarzeniu Spétka informowata raportem
biezgcym nr 18/2021 z dnia 3 marca 2021 roku.

W dniu 13 maja 2021 roku Pan Krzysztof Kaczmarczyk ztozyt
rezygnacje z petnienia funkgji Przewodniczacego i Cztonka
Rady Nadzorczej Spétki. 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. W zwigzku

z powyzszym Rada Nadzorcza Spotki w dniu 13 maja 2021 roku
podjeta uchwate o wyborze Cztonka Rady Nadzorczej — Pana
Roberta Konskiego na stanowisko Przewodniczacego Rady
Nadzorczej Spotki. O zdarzeniu Spétka informowata raportem
biezgcym nr 36/2021 z dnia 13 maja 2021 roku.

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

z dnia 22 czerwca 2021 roku.

W dniu 9 grudnia 2021 roku Pan Maciej Wieczorek ztozyt
rezygnacje z petnienia funkgji Cztonka Rady Nadzorczej Spotki
z dniem 9 grudnia 2021 r. O zdarzeniu Spétka informowata
raportem biezagcym nr 65/2021 z dnia 9 grudnia 2021 roku.

W dniu 20 kwietnia 2022 roku (zdarzenie po dniu bilansowym)
Rada Nadzorcza wybrata Pana Stawomira Kosciaka

na stanowisko Zastepcy Przewodniczacego Rady Nadzorczej

z dniem 20 kwietnia 2022 r.

Na dzien 31 grudnia 2021 roku oraz na dzieh publikagji
niniejszego sprawozdania sktad Rady Nadzorczej Spofki jest
nastepujacy:

> Robert Konski — Przewodniczacy Rady Nadzorczej
(Cztonek Niezalezny),

> Stawomir Kosciak — Cztonek Rady Nadzorczej,
od 20 kwietnia 2022 r. Zastepca Przewodniczacego Rady
Nadzorczej (Cztonek Niezalezny),

> Jozef Banach — Cztonek Rady Nadzorczej, (Cztonek
Niezalezny),

65



> David John James — Cztonek Rady Nadzorczej, (Cztonek
Niezalezny),
Wojciech Wosko — Cztonek Rady Nadzorczej,
Zofia Szewczuk — Cztonek Rady Nadzorczej, (Cztonek
Niezalezny)

7.2.2 Uprawnienia i opis dziatania Rady Nadzorczej

Zgodnie z § 22 Statutu Spotki do kompetencji Rady Nadzorczej
Mabion S.A. naleza czynnosci zastrzezone w przepisach
kodeksu spdtek handlowych, a ponadto:

a) podejmowanie uchwat w sprawach nabycia i zbycia
nieruchomosci, uzytkowania wieczystego lub udziatu
w nieruchomosci o wartosci przekraczajacej 250 tys. z;

b) wybor firmy audytorskiej do przeprowadzania badania
i przegladu sprawozdan finansowych Spotki;

c) powotywanie i odwotywanie Cztonkdéw Zarzadu Spotki;

d) ustalanie wysokosci wynagrodzenia Cztonkéw Zarzadu;

e) ocena wnioskéw Zarzadu, co do podziatu zysku lub
pokrycia straty;

f) zatwierdzanie Regulaminu Zarzaduy;

g) opiniowanie strategicznych planéw wieloletnich Spotki;

h) uchwalenie Regulaminu okreslajacego tryb dziatania Rady
Nadzorczej;

i) wyrazenie zgody na zbycie sktadnikéw majatku trwatego
Spotki, ktorych wartos¢ przekracza 250 tys. zt;

J)  wyrazanie zgody na ustanowienie zastawu lub uzytkowania
na akcjach imiennych;

k) wyrazanie zgody na zawarcie przez Spotke istotnej umowy
z akcjonariuszem posiadajacym co najmniej 5% ogolnej
liczby gtosow w Spotce lub podmiotem powigzanym ze
Spotka, z wyjatkiem transakgji typowych, zawieranych
na warunkach rynkowych w ramach prowadzonej
dziatalnosci operacyjnej przez Spétke z podmiotami
wchodzacymi w sktad grupy kapitatowej Spotki.

Poza czynnosciami wymienionymi powyzej Rada Nadzorcza
powinna:

a) raz w roku sporzadzac i przedstawia¢ Zwyczajnemu
Walnemu Zgromadzeniu zwieztg ocene sytuacji Spotki,
z uwzglednieniem oceny systemu kontroli wewnetrznej
i systemu zarzadzania ryzykiem istotnym dla Spofki;

b) rozpatrywac i opiniowac sprawy majace by¢ przedmiotem
uchwat Walnego Zgromadzenia,

Rada Nadzorcza powotuje Komitet Audytu odpowiedzialny

za nadzor nad sprawami finansowymi Spotki. Komitet Audytu
sktada sie z co najmniej trzech oséb, w tym Przewodniczacego,
wybranych przez Rade Nadzorczg sposréd swoich Cztonkdw.
Wiekszo$¢ Cztonkdw Komitetu Audytu, w tym Przewodniczacy,
powinna by¢ niezalezna od Spétki w rozumieniu ustawy

z dnia 11 maja 2017 r. o biegtych rewidentach, firmach
audytorskich oraz nadzorze publicznym. Przynajmniej jeden
Cztonek Komitetu Audytu powinien posiada¢ wiedze

i umiejetnosci w zakresie rachunkowosci lub badania
sprawozdan finansowych. Przynajmniej jeden Cztonek Komitetu
Audytu powinien posiadac wiedze i umiejetnosci z zakresu
branzy, w ktorej dziata Spodtka.

Ponadto, Rada Nadzorcza moze powota¢ Komitet Nominagji

i Wynagrodzen odpowiedzialny za sporzadzanie ocen
kandydatéw na Cztonkéw Zarzadu i ustalanie zasad
wynagradzania i wysokosci wynagrodzen Cztonkéw Zarzadu.
Komitet Wynagrodzen sktada sie z co najmniej trzech
Cztonkow wybranych przez Rade Nadzorcza sposréd Czionkéw
Rady, przy czym co najmniej jeden z Cztonkéw Komitetu
wynagrodzen powinien by¢ niezaleznym Cztonkiem Rady
Nadzorczej w rozumieniu postanowien § 21 Statutu Spotki.

7.2.3 Wynagrodzenie, nagrody i warunki umow o prace Cztonkéw Rady Nadzorczej

Wartos$¢ wynagrodzen z tytutu petnienia funkcji w Radzie Nadzorczej Spétki naleznych i wyptaconych w roku 2021 byta nastepujaca:

Tabela 17. Wynagrodzenia Cztonkéw Rady Nadzorczej.

Czlonek Rady Nadzorczej

Nalezne wynagrodzenie za rok 2021 brutto*

Wynagrodzenie wyptacone w roku 2021 brutto**

Jozef Banach

David James

Krzysztof Kaczmarczyk
Robert Konski

Zofia Szewczuk

Jacek Nowak
Wojciech Wosko
Tadeusz Pietrucha
Stawomir Kosciak
Adam Pietruszkiewicz

Maciej Wieczorek

84 508,38 zt 88 583,38 zt
101 000,00 zt 109 000,00 zt
38 354,84 zt 46 354,84 zt
84 377,42 4 88 452,42 zt
19 881,45 zt 19 881,45 zt
7 262,86 zt 11322,86 zt
36 266,67 zt 36 266,67 zt
1 000,00 zt 1.000,00 zt
36 581,67 zt 36 581,67 zt
4096,77 zt 5903,22 zt
48 851,29 zt 52 911,29 zt

* Powyzsza kwota zawiera wynagrodzenie nalezne za 2021 rok z tytutu petnienia funkcji Cztonka Rady Nadzorczej.
** **Powyzsza kwota zawiera wynagrodzenie wyptacone w 2021 roku, w tym naleznosci za rok 2020, wyptacane z tzw. ,przesunieciem”.
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Spotka nie posiada jednostek podporzadkowanych, dlatego tez
Cztonkowie Rady Nadzorczej nie otrzymali w 2021 roku
wynagrodzenia z jednostek podporzadkowanych Spotki.

W 2021 roku nie zostaty wyptacone Cztonkom Rady Nadzorczej
nagrody, korzysci lub wynagrodzenia na podstawie planu premii
lub podziatu zyskéw. Przepisy korporacyjne Spotki nie przewiduja
uprawnienia dla Cztonkéw Rady Nadzorczej do otrzymywania
wynagrodzenia w ramach planu premii lub podziatu zyskow.

W 2021 roku nie zostato wyptacone Cztonkom Rady Nadzorczej
wynagrodzenie w formie opcji na akcje. Przepisy korporacyjne
Spétki nie przewiduja uprawnienia dla Cztonkéw Rady
Nadzorczej do otrzymywania wynagrodzenia w formie opgji

na akcje.

Spoétka w 2021 roku nie przyznata Cztonkom Rady Nadzorczej
$wiadczen w naturze.

Zgodnie z Uchwatg Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia
Spotki z dnia 16 lutego 2017 roku o nr 26/11/2017 wynagrodzenia
Cztonkéw Rady Nadzorczej wynosity nastepujaco:

> 1000 ztotych brutto dla Cztonkéw Rady Nadzorczej z tytutu
ich udziatu w posiedzeniu Rady Nadzorczej;

> 4000 ztotych brutto miesiecznie dla Cztonkéw Rady Nadzorczej
powotanych w sktad Komitetéw Rady Nadzorczej.

Uchwata o wynagrodzeniu Cztonkéw Rady Nadzorczej

i Komitetéw weszta w zycie z chwila dokonania w dniu 23 marca
2017 roku przez sad rejestrowy w rejestrze przedsiebiorcow
Krajowego Rejestru Sagdowego, wpisu zmian Statutu Spotki
wprowadzonych ust. 10 uchwaty Nadzwyczajnego Walnego
Zgromadzenia Spétki nr 7/11/2017 z dnia 16 lutego 2017 roku.

Cztonkowie Rady Nadzorczej w 2021 roku nie otrzymali
zadnego wynagrodzenia za ustugi swiadczone w kazdym
charakterze poza wynagrodzeniem dodatkowym z tytutu
cztonkostwa w Komitecie Audytu i Komitecie Nominacji

i Wynagrodzen, ktore zostato wykazane w zestawieniu powyzej
oraz wynagrodzeniem z tytutu odbycia posiedzenia Rady.

7.2.4 Powotane Komitety

W Spoice funkcjonuje Komitet Audytu oraz Komitet Nominacji
i Wynagrodzen Rady Nadzorcze;j.

1. Komitet Audytu

Na dzien 1 stycznia 2021 roku sktad Komitetu Audytu byt
nastepujacy:

Pan David John James — Przewodniczacy Komitetu Audytu,
Pan Jacek Piotr Nowak — Cztonek Komitetu Audytu,

Pan Krzysztof Kaczmarczyk — Cztonek Komitetu Audytu,
Pan Jézef Banach — Cztonek Komitetu Audytu.

V V V V

W dniu 23 lutego 2021 roku Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie
Spotki podjeto uchwate w sprawie odwotania ze sktadu Rady
Nadzorczej Spétki Pana Jacka Nowaka.
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W zwigzku z powyzszym w dniu 29 kwietnia 2021 r. moca
uchwaty Rady Nadzorczej Spotki w sktad Komitetu Audytu
zostat powotany Pan Stawomir Kosciak.

W dniu 13 maja 2021 roku Pan Krzysztof Kaczmarczyk ztozyt
rezygnacje z petnienia funkgji Przewodniczacego i Cztonka
Rady Nadzorczej Spotki.

W zwigzku z powyzszym w dniu 13 maja 2021 roku moca
uchwaty Rady Nadzorczej Spotki w sktad Komitetu Audytu
zostat powotany Pan Robert Konski.

W dniu 18 sierpnia 2021 roku moca uchwaty Rady Nadzorczej
Spotki w sktad Komitetu Audytu zostata powotana Pani Zofia
Szewczuk.

Na dzien 31 grudnia 2021 r. oraz na dzien publikacji niniejszego
sprawozdania sktad Komitetu Audytu jest nastepujacy:

Pan David John James — Przewodniczacy Komitetu Audytu,
Pan Jozef Banach — Cztonek Komitetu Audytu,

Pan Robert Konski — Cztonek Komitetu Audytu,

Pan Stawomir Kosciak — Cztonek Komitetu Audytu,

Pani Zofia Szewczuk — Cztonek Komitetu Audytu.

V V V V V

Komitet Audytu dziata zgodnie z postanowieniami ustawy

z dnia 11 maja 2017 roku o biegtych rewidentach, firmach
audytorskich oraz nadzorze publicznym (dalej w pkt 7.2.4 jako:
Ustawa), a jego organizacje i sposéb dziatania okresla
regulamin uchwalony przez Rade Nadzorcza.

W 2021 roku Komitet Audytu odbyt 2 posiedzenia.

Kryteria niezaleznosci w rozumieniu Ustawy w sktadzie Komitetu
Audytu w 2021 roku spetniali Panowie David James, Krzysztof
Kaczmarczyk, J6zef Banach, Robert Konski, Stawomir Kosciak
oraz Pani Zofia Szewczuk. Osoby te spetniaty rowniez kryteria
niezaleznosci w rozumieniu Dobrych Praktyk Spotek
Notowanych na GPW 2016 oraz Dobrych Praktyk Spotek
Notowanych na GPW 2021.
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Tabela 18. Kompetencje cztonkéw Komitetu Audytu?'.

Czlonkowie Komitetu Audytu oswiadczyli, iz posiadaja wiedze i umiejetnosci w zakresie:

rachunkowosci lub badania sprawozdan finansowych:

David John James

Krzysztof Kaczmarczyk (do dn. 13 maja 2021 r.)
Jacek Nowak (do dn. 23 lutego 2021 )

Jozef Banach

Zofia Szewczuk

Stawomir Kosciak

V VVV VYV

= David John James
- Przewodniczacy Komitetu Audytu

Absolwent Uniwersytetu w Cambridge, biegty rewident

w Polskiej Izbie Biegtych Rewidentow oraz ICAEW (Instytut
Biegtych Rewidentéw w Anglii i Walii). Obecnie
International Liaison Partner, Grupa Strategia, Poland.
Posiada 32 lata pracy w zakresie audytu i kontroli
wewnetrznej. Cztonek zarzadéw wielu firm oraz doradca

w zakresie zaktadania dziatalnosci w regionie Europy
Srodkowo-Wschodniej dla blisko pie¢dziesieciu spotek.
Partner odpowiedzialny za badanie sprawozdan
finansowych ponad 100 spétek i grup przedsiebiorstw

z wielu sektorow gospodarczych, zaréwno spotek
notowanych na Gietdzie Papierow Wartosciowych,
funduszy private equity, jak i firm rodzinnych.
Przeprowadzit ponad 80 analiz due diligence, zajmowat sie
finansowymi audytami dziatalnosci statutowej, audytami
wewnetrznymi oraz typu ,forensic” i Swiadczyt ustugi
doradcze biznesowe dla wielu klientéw. Pracowat w Polsce,
Wielkiej Brytanii, Niemczech, Czechach, na Stowacji

i w Rosji. Biegle wtada oSmioma jezykami, postuguje sie
dwunastoma innymi. David James przez cztery lata byt
mentorem okoto 100 zespotdéw miodych przedsiebiorcéw
bioracych udziat w Cambridge Python Project. W ramach
tego projektu, zorganizowanego pod egida Ambasady
Wielkiej Brytanii i Uniwersytetu w Cambridge, David James
szkolit studentow z catej Polski w zakresie tworzenia
nowoczesnych planéw biznesowych i budzetowania. David
James jest tworca autorskiej metody nauki jezykow
obcych.

. Krzysztof Kaczmarczyk (do dn. 13
maja 2021 r.)

Absolwent Szkoty Gtéwnej Handlowej w Warszawie ze
specjalizacja finanse i rachunkowos¢. Jest rowniez bytym
stuchaczem Uniwersytetu Warszawskiego, kierunek
Stosunki Miedzynarodowe. W latach 1999-2008 pracowat
w Deutsche Bank w Polsce, gdzie petnit m.in. funkcje
Zastepcy Dyrektora Departamentu Analiz Rynku Akcji oraz
Analityka Rynku Akgji — region Europy Srodkowo-
Wschodniej. W okresie 2008-2010 petnit rozne funkcje
zarzadcze w Grupie TP S. A., w tym Dyrektora Pionu
Strategii i Rozwoju. W latach 2010-2011 pracowat

w szwajcarskim banku inwestycyjnym Credit Suisse

w Polsce. W latach 2012-2015 petnit funkcje Wiceprezesa
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Umiejetnosci z zakresu branzy, w ktérej dziata Mabion S.A.:

Krzysztof Kaczmarczyk (do dn. 13 maja 2021 r)
Jacek Nowak (do dn. 23 lutego 2021 r.)

Jozef Banach

Stawomir Kosciak

V V.V V

Zarzadu ds. Strategii i Rozwoju w spétce Emitel

— wiodacym operatorze naziemnej sieci radiowo-
telewizyjnej w Polsce. W latach 2016-2018 Doradca
Zarzadu KGHM Polska Miedz S.A. Nastepnie zawodowo
niezalezny cztonek rad nadzorczych spdtek notowanych
na GPW w Warszawie. Niemalze 15-letnie doswiadczenie
nadzorcze zdobywat zasiadajac w ponad 30 radach
nadzorczych, spétek notowanych na GPW w Warszawie
oraz spoétek niepublicznych, w tym: Action, Alta, Arteria,
Braster, BEST, BSC Drukarnia, Celon Pharma, Duon, Emitel,
TP Edukacja i Wypoczynek, Gietda Papierow
Wartosciowych w Warszawie, Graal, Integer, InPost, KGHM
Polska Miedz, KGHM International, KGHM TFI, Develia
(dawniej LC Corp), Magellan, PolimexMostostal, Polish
Energy Partners, Robyg, SARE, TIM, Vigo System, Wirtualna
Polska, Work Service, 4fun Media. Krzysztof Kaczmarczyk
posiada wiedze i umiejetnosci z zakresu branzy, w ktorej
dziata Spotka zdobyte dzieki 11-letniej pracy w Deutsche
Bank oraz Credit Suisse gdzie petnit funkcje dyrektorskie,
podczas ktérych byt odpowiedzialnym za analizy rynkowe
wielu branz rynkowych, w tym wliczajac segment rynku,
w ktorym dziata Spotka. Jednoczesnie, przed powotaniem
w sktad Rady Nadzorczej Spotki, petnit uprzednio funkcje
Cztonka Rad Nadzorczych spétek — Braster S.A. oraz Celon
Pharma S.A. dzieki czemu nabyt wiedze w obszarze,

w ktérym dziata Spotka.

] Jozef Banach

Absolwent Wydziatu Prawa Uniwersytetu Jagiellonskiego
w Krakowie. Radca Prawny. Partner Zarzadzajacy w Ontilo
Banach Szczypinski Partnerzy. Kariere zaczynat

w Ministerstwie Finansow, a nastepnie przez szereg lat
pracowat w PricewaterhouseCoopers sp. z 0. 0., ostatnio
jako lider zespotu Postepowan i Miedzynarodowego Prawa
Podatkowego. Cztonek szeregu rad nadzorczych spdtek
kapitatowych, w tym m.in. przewodniczacy Rady
Nadzorczej Poczty Polskiej SA oraz przewodniczacy Rady
Nadzorczej i przewodniczacy Komitetu Audytu w PHN SA.
Wieloletni ekspert Rady Podatkowej przy PKPP Lewiatan,
w tym p. o. szefa Rady Podatkowej. Posiada wieloletnie
doswiadczenie w doradzaniu firmom z branzy
farmaceutycznej, w tym prawie od poczatku istnienia
Genexo Sp. z 0.0. Autor licznych publikacji z zakresu
prawa, w tym komentarza ,Polskie umowy o unikaniu
podwdjnego opodatkowania” CH Beck. Wielokrotny
petnomocnik stron w postepowaniach przed organami
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administracyjnymi oraz sagdami administracyjnymi
i powszechnymi zakofczonych sukcesem klienta.

= Jacek Nowak (do dn. 23 lutego 2021 r.)

Absolwent Rachunkowosci i Zarzgdzania Finansami

na Uniwersytecie £édzkim. Dodatkowo ukonczyt studia
podyplomowe we Francuskim Instytucie Zarzadzania

w Warszawie oraz studia podyplomowe z Farmakoekonomiki,
Marketingu i Prawa Farmaceutycznego w Szkole
Zarzadzania Politechniki Warszawskiej. Od 2012 roku
cztonek ACCA. Od 2001 roku zwigzany jest z firma
farmaceutyczna Polfarmex S. A., a od 2005 roku pracuje jako
dyrektor finansowy w firmie Biofana.

= Stawomir Kosciak

Licencjonowany Doradca Inwestycyjny z numerem

licencji 303 i posiadacz tytutu CFA (Chartered Financial
Analyst). Absolwent Szkoty Gtéwnej Handlowej ze
specjalizacja finanse i bankowos¢, studiowat rowniez

w Aarhus School of Business w Danii i Universitat zu Kéln
w Niemczech, ukonhczyt program menedzerski Community
of European Management Schools — Master's in
International Management (CEMS MIM). Stypendysta
Fundacji Edukacyjnej Przedsiebiorczosci. Prowadzit zajecia
na kursach dla makleréw papieréw wartosciowych (ZMiD)
i dla doradcéw inwestycyjnych (PERK). Posiada ponad 10-
letnie doswiadczenie w zarzadzaniu aktywami. Pracowat
miedzy innymi w European Investment Fund

w Luksemburgu i funduszu nieruchomosciowym Morgan
Stanley we Frankfurcie. W latach 2009-2020 zarzadzat
szeregiem roznych funduszy i strategii inwestycyjnych

w ramach TFI PZU, zaréwno pieniedzmi wtasnymi Grupy
PZU jak i powierzonymi przez klientow zewnetrznych,
funduszami akcyjnymi, mieszanymi i absolutnej stopy
zwrotu. Spektrum inwestycyjne obejmowato zaréwno
spotki z GPW, jak i te notowane na gietdach w UE i USA.
Cztonek komitetu inwestycyjnego, AUM ponad 20 mld zt.
Od 2014 na stanowisku Dyrektora ds. Sektora Medycznego
w TFl PZU odpowiadat za inwestycje w spotki z sektora
ochrony zdrowia.

= Zofia Szewczuk

Absolwentka ESCP-EAP Europe i Uniwersytetu
Ekonomicznego w Poznaniu z tytutami magistra finansow
i rachunkowosci przedsiebiorstw oraz magistra
zarzadzania. Ma ponad 12 lat doswiadczenia w branzy
private equity, ktére pozyskata pracujac w wiodacych
funduszach w Polsce i zagranicg. Od 2016 zwigzana jest
z Polskim Funduszem Rozwoju S. A., gdzie obecnie petni
role Dyrektora Biura w Departamencie Inwestycji

w PFR S.A. oraz Prezesa Zarzadu PFR Life Science Sp. z o.
0., spofki specjalizujgcej sie w inwestycjach w obszarze
biotechnologii. Wczesniejsze doswiadczenie zdobywata
m.in. w funduszu Mid Europa (2011-2015) oraz 3i (2009-
2011). W tym czasie miata okazje uczestniczy¢ w wielu
transakcjach w sektorach takich jak przemyst, nowe
technologie, ustugi, produkcja, zdrowie i turystyka. Pani
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Zofia Szewczuk ma bogate doswiadczenie wtascicielskie

i nadzorcze, reprezentujac strone inwestora. Jej
zaangazowanie wiagze sie z regularng wspotpraca

z zarzadami spotek m.in. w ramach wdrazania inicjatyw
rozwojowych i naprawczych oraz monitoringu wynikow.
Obecnie zasiada w radach nadzorczych Mabion S. A,
Polskich Kolei Linowych S.A. i petni role obserwatora

w radzie nadzorczej spotki Proteon Pharmaceuticals S. A..

2. Komitet Nominacji i Wynagrodzen

Komitet Nominacji i Wynagrodzen jest ciatem doradczym
Rady Nadzorczej. Cztonkowie Komitetu wykonuja
kompetencje okreslone przyjetym przez Rade Nadzorcza
Spoétki Regulaminem Komitetu Nominacji i Wynagrodzen,
na podstawie art. 390 Kodeksu spotek handlowych.

Na dzien 1 stycznia 2021 roku sktad Komitetu Nominagji
i Wynagrodzen byt nastepujacy:

> Pan Robert KonAski — Przewodniczacy Komitetu
Nominacji i Wynagrodzen,

> Pan Maciej Wieczorek — Cztonek Komitetu Nominagji
i Wynagrodzen,

> Pan Krzysztof Kaczmarczyk — Cztonek Komitetu
Nominacji i Wynagrodzen,

> Pan David John James — Cztonek Komitetu Nominacji
i Wynagrodzen,

> Pan Adam Pietruszkiewicz — Cztonek Komitetu
Nominacji i Wynagrodzen.

W dniu 3 marca 2021 roku Pan Adam Pietruszkiewicz ztozyt
rezygnacje z funkgcji Cztonka Rady Nadzorczej Spotki.

W dniu 13 maja 2021 roku Pan Krzysztof Kaczmarczyk
ztozyt rezygnacje z petnienia funkcji Przewodniczacego
i Cztonka Rady Nadzorczej Spoiki.

W dniu 29 kwietnia 2021 roku moca uchwaty Rady
Nadzorczej Spotki w sktad Komitetu Nominagji

i Wynagrodzen zostat powotany Pan Wojciech Wosko.

W dniu 13 maja 2021 roku moca uchwaty Rady Nadzorczej
Spoétki w sktad Komitetu Nominacji i Wynagrodzen zostat
powotany Pan Jozef Banach.

W dniu 9 grudnia 2021 r. Pan Maciej Wieczorek ztozyt
rezygnacje z petnienia funkcji Cztonka Rady Nadzorczej
Spotki.

Na dzien 31 grudnia 2021 roku oraz na dzien publikacji
niniejszego sprawozdania sktad Komitetu Nominagji
i Wynagrodzen jest nastepujacy:

> Pan Robert Konski — Przewodniczacy Komitetu
Nominacji i Wynagrodzen,

> Pan David John James — Cztonek Komitetu Nominacji
i Wynagrodzen,

> Pan Jézef Banach — Cztonek Komitetu Nominacji
i Wynagrodzen.

> Pan Wojciech Wosko — Cztonek Komitetu Nominacji
i Wynagrodzen.
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7.2.5 Procedury zwigzane z wyborem
i ustugami firmy audytorskiej

Polityka wyboru firmy audytorskiej oraz polityki
Swiadczenia dozwolonych ustug niebedacych
badaniem

Zgodnie z § 22 ust. 1 pkt b) Statutu Spétki wyboru biegtego
rewidenta przeprowadzajgcego badanie sprawozdan
finansowych Spétki dokonuje Rada Nadzorcza Spotki. Rada
Nadzorcza dokonujac wyboru firmy audytorskiej dziata

w oparciu o wskazane kryteria oraz rekomendacje Komitetu
Audytu.

Polityka i procedura wyboru firmy audytorskiej do przeprowadzania
badania oraz Polityka $wiadczenia dozwolonych ustug
niebedacych badaniem zostaty przyjete uchwatami Komitetu
Audytu w dniu 20 pazdziernika 2017 roku (zaktualizowana

w dniu 21 kwietnia 2020 roku z uwagi na zmiany w przepisach
prawa.).

Gléwne zatozenia wdrozonej polityki wyboru firmy
audytorskiej oraz polityki Swiadczen dozwolonych
ustug niebedacych badaniem stanowia, ze:

Wybor firmy audytorskiej nastepuje z odpowiednim
wyprzedzeniem, aby umowa o badanie ustawowe
sprawozdania finansowego mogta zostac¢ podpisana w terminie
umozliwiajacym firmie audytorskiej udziat w inwentaryzacji
znaczacych sktadnikéw majatkowych.

Wybor jest dokonywany z uwzglednieniem zasad bezstronnosci
i niezaleznosci firmy audytorskiej oraz przy uwzglednieniu
zasady rotagji firmy audytorskiej i kluczowego biegtego
rewidenta. Pierwsza umowa o badanie sprawozdania
finansowego jest zawierana z firmag audytorska na okres nie
krotszy niz dwa lata z mozliwoscig przedtuzenia na kolejne co
najmniej dwuletnie okresy.

Zakazane jest wprowadzanie klauzul umownych w umowach
zawieranych przez Spétke, jako niewaznych z mocy prawa,
ktére ograniczatyby mozliwos¢ wyboru firmy audytorskiej przez
Rade Nadzorcza Spétki, na potrzeby przeprowadzenia badania
ustawowego sprawozdan finansowych Spétki, do okreslonych
kategorii lub wykazdw firm audytorskich.

Komitet Audytu, dziatajacy w ramach Rady Nadzorczej Spotki,
podejmuje decyzje w przedmiocie rekomendacji przedtuzenia
albo nieprzedtuzenia umowy z firma audytorska, o ktorej
informuje Rade Nadzorczg Spétki.

W przypadku, gdy Rada Nadzorcza Spotki postanowi

o nieprzedtuzaniu umowy z firma audytorska na kolejny okres
oraz w przypadku, gdy przedtuzenie umowy na kolejny okres
jest zgodnie z zasada rotacji niedopuszczalne, stosuje sie
procedure wyboru firmy audytorskiej.

Za zorganizowanie procedury wyboru firmy audytorskiej

do ustawowego badania sprawozdania finansowego Spétki,
w tym za przygotowanie dokumentacji przetargowej
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odpowiada Komisja Przetargowa powotywana przez Zarzad
Spotki.

Zapytanie ofertowe dla wyboru firmy audytorskiej

do ustawowego badania sprawozdania finansowego Spotki
przygotowywane jest przez Komisje Przetargowa

w porozumieniu z Komitetem Audytu i podlega zamieszczeniu
na stronie internetowej www.mabion.eu oraz przestaniu

do wybranych firm audytorskich w okreslonym terminie.

Zebrane oferty firm audytorskich wraz ze sprawozdaniem
zawierajacym wnioski z procedury wyboru przedktadane sa
Komitetowi Audytu w celu zatwierdzenia.

Komitet Audytu podejmuje decyzje w przedmiocie
zatwierdzenia sprawozdania zawierajacego wnioski z procedury
wyboru oraz przedstawia Radzie Nadzorczej rekomendacje,
ktéra zawiera przynajmniej dwie mozliwosci wyboru firmy
audytorskiej wraz z uzasadnieniem oraz wskazanie
uzasadnionej preferencji Komitetu Audytu wobec jednej z nich.

Jezeli decyzja Rady Nadzorczej w zakresie wyboru firmy
audytorskiej odbiega od rekomendacji Komitetu Audytu, Rada
Nadzorcza uzasadnia przyczyny niezastosowania sie

do rekomendacji Komitetu Audytu oraz przekazuje takie
uzasadnienie do wiadomosci Walnemu Zgromadzeniu.

Zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 537/14 z dnia 16 kwietnia 2014 r. biegty rewident
lub firma audytorska przeprowadzajacy ustawowe badania
sprawozdan finansowych Spoétki ani zaden z cztonkdw sieci,

do ktérej nalezy biegty rewident lub firma audytorska, nie
Swiadcza bezposrednio ani posrednio na rzecz Spokki, jej
jednostki dominujacej ani jednostek przez nig kontrolowanych
w ramach Unii Europejskiej zadnych zabronionych ustug
niebedacych badaniem sprawozdan finansowych:

a) w okresie od rozpoczecia badanego okresu do wydania
sprawozdania z badania; oraz

b) w roku obrotowym bezposrednio poprzedzajagcym okres,
o ktérym mowa w lit. a) w odniesieniu do ustug
wymienionych w art. 5 ust. 1 akapit drugi lit. e)
w/w rozporzadzenia.

Ustugami zabronionymi zgodnie art. 136 ust. 1 Ustawy sa takze
inne ustugi niebedace czynnosciami rewizji finansowej.

W przypadku gdy biegty rewident lub firma audytorska
Swiadcza przez okres co najmniej trzech kolejnych lat
obrotowych na rzecz Spéiki, jej jednostki dominujacej lub
jednostek przez nig kontrolowanych wspomniane ustugi,
catkowite wynagrodzenie z tytutu takich ustug jest ograniczone
do najwyzej 70 % sredniego wynagrodzenia ptaconego

w trzech kolejnych ostatnich latach obrotowych z tytutu
badania ustawowego (badan ustawowych) Spétki oraz,

w stosownych przypadkach, jej jednostki dominujacej,
jednostek przez nig kontrolowanych oraz skonsolidowanych
sprawozdan finansowych tej grupy przedsiebiorstw.

Na potrzeby ograniczen okreslonych w zdaniu pierwszym
wylacza sie ustugi niebedace badaniem sprawozdan
finansowych, inne niz ustugi, o ktérych mowa w poprzednim
oraz niniejszym akapicie, ktérych swiadczenie jest wymagane
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zgodnie z przepisami ustawodawstwa unijnego lub krajowego.
Ustugami zabronionymi nie sg ustugi wskazane w art. 136 ust. 2
Ustawy. Swiadczenie tych ustug mozliwe jest jedynie w zakresie
niezwigzanym z polityka podatkowa badanej jednostki,

po przeprowadzeniu przez Komitet Audytu oceny zagrozen

i zabezpieczen niezaleznosci, o ktoérej mowa w art. 69-73
Ustawy i po wyrazeniu zgody przez Komitet Audytu.

Firma audytorska

Badanie sprawozdania finansowego Spdtki za 2021 rok zostato
przeprowadzone przez PricewaterhouseCoopers Polska spotka
z ograniczong odpowiedzialnoscig Audyt sp. k. z siedziba

w Warszawie (,PwC"). PwC wykonato réwniez przeglad
sprawozdania finansowego za okres poétroczny zakonczony
w dniu 30 czerwca 2021 roku Wyboru firmy audytorskiej
dokonata Rada Nadzorcza uchwatg nr 2/V/2020 z dnia 7 maja
2020 roku na podstawie upowaznienia zawartego w Statucie
Spotki. Wybér firmy audytorskiej zostat dokonany na podstawie
rekomendacji Komitetu Audytu. Rekomendacja Komitetu
Audytu spetniata obowigzujace warunki i zostata sporzadzona
w nastepstwie zorganizowanej przez Spdtke procedury wyboru
firmy audytorskiej spetniajacej obowiazujace kryteria.

W 2021 roku PwC $wiadczyto na rzecz Spétki dozwolone ustugi
poswiadczajace niebedace badaniem, w postaci przegladu
skroconego srodrocznego sprawozdania finansowego Spofki
za okres od 1 stycznia 2021 do 30 czerwca 2021 roku, ustugi

w przedmiocie oceny prawdziwosci i rzetelnosci pisemnego
sprawozdania Zarzadu Spotki sporzadzonego na potrzeby
potracenia wierzytelnosci pienieznych wynikajacych

z zobowigzania do wpfaty przez subskrybentéw ceny emisyjnej
naleznej na poczet akcji nowej emisji serii U oraz ustugi

w przedmiocie badania sprawozdania o wynagrodzeniach
Cztonkéw Zarzadu i Rady Nadzorczej Spotki za lata 2019 i 2020.

Ustugi wymienione powyzej uzyskaty uprzednia pozytywna
rekomendacje Komitetu Audytu Rady Nadzorczej Spétki

w zakresie oceny niezaleznosci biegtego rewidenta. Rada
Nadzorcza Spétki wyrazita zgode na Swiadczenie powyzszych
ustug.

Szersze informacje o firmie audytorskiej znajduja sie w pkt 8.4.

7.3 Walne Zgromadzenie
7.3.1 Sposob dziatania Walnego Zgromadzenia

Walne Zgromadzenie dziata na podstawie Kodeksu Spétek
Handlowych i Statutu Spotki oraz Regulaminu Walnych
Zgromadzen Mabion S.A.

7.3.2 Zasadnicze uprawnienia Walnego
Zgromadzenia

Do kompetencji Walnego Zgromadzenia nalezg sprawy
zastrzezone przepisami kodeksu spdtek handlowych, przy czym
nabycie i zbycie nieruchomosci, uzytkowania wieczystego lub
udziatu w nieruchomosci, uzytkowaniu wieczystym nie wymaga
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uchwaty Walnego Zgromadzenia (§ 17 ust. 2 Statutu Spofki).
Uchwaty Walnego Zgromadzenia wymaga w szczegdlnosci:

> powotanie i odwotanie Cztonkéw Rady Nadzorczej;

> zawieszenie w czynnosciach lub odwotanie Cztonka
Zarzadu;

> sposob przeznaczenia czystego zysku Spofki;

> ustalenie dnia dywidendy.

Bezwzglednej wiekszosci 3/4 gtoséw oddanych wymaga dla
swej waznosci uchwata w sprawie potaczenia Spotki z innym
podmiotem oraz podziatu Spofki.

Z zastrzezeniem ponizszych zapiséw usuniecie spraw
umieszczonych w porzadku obrad Walnego Zgromadzenia
wymaga dla swej waznosci wiekszosci 3/4 gtosow oddanych
przy obecnosci akcjonariuszy reprezentujacych, co najmniej
50% kapitatu zaktadowego Spotki, za zgoda akcjonariuszy
sktadajacych umotywowany wniosek o zaniechanie
rozpatrywania sprawy umieszczonej w porzadku obrad.

W przypadku, gdy o usuniecie sprawy z porzadku obrad wnosi
Zarzad, uchwata Walnego Zgromadzenia wymaga
bezwzglednej wiekszosci gtoséw oddanych. Usuniecie spraw
umieszczonych w porzadku obrad Walnego Zgromadzenia
na zadanie zgtoszone, na podstawie art. 401 kodeksu spotek
handlowych, przez akcjonariusza reprezentujacego co
najmniej 1/20 kapitatu zaktadowego Spétki wymaga zgody
akcjonariusza, ktéry zgtosit takie zadanie.

7.3.3 Opis praw akcjonariuszy i sposobu ich
wykonywania

Prawa i obowiazki zwigzane z akcjami Spotki sg okreslone
w przepisach Kodeksu Spétek Handlowych, w Statucie oraz
w innych przepisach prawa.

Prawa majatkowe zwigzane z akcjami Spotki
wynikajace ze Statutu

Akcjonariuszowi Spodtki przystuguja nastepujace prawa
o charakterze majatkowym, wynikajace ze specyficznych
zapisow Statutu:

1) Prawo pierwszenstwa nabycia akcji imiennych przez
dotychczasowych posiadaczy akcji imiennych w stosunku
do liczby posiadanych akgji (§ 13 Statutu Spotki).

2) Prawo do umorzenia posiadanych akgji (§ 12 Statutu
Spotki).

Uprawnienia korporacyjne przystugujace
Akcjonariuszom Spoétki zwigzane z uczestnictwem
w Spéice:

1) Prawo do uczestnictwa w Walnym Zgromadzeniu osobiscie
lub przez petnomocnika (art. 412 KSH) oraz prawo do

gtosowania na Walnym Zgromadzeniu (art. 411 § 1 KSH).

Prawo gtosu z istniejacych akgji Spotki przedstawia sie
nastepujaco:
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2)

a. zjedna akcja serii A, B, C, E, F, G zwigzane sg dwa gtosy
na Walnym Zgromadzeniu;

b. zjedna akgja serii D, H, I, J, K, L, M, N, O, P S, U zwigzany
jest jeden gtos na Walnym Zgromadzeniu.

Prawo zwotania Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia
przez akcjonariuszy reprezentujacych co najmniej potowe
kapitatu zaktadowego lub co najmniej potowe ogétu
gtosodw w Spotce (art. 399 § 3 KSH).

Prawo zadania zwotania Nadzwyczajnego Walnego
Zgromadzenia oraz zadania umieszczenia w porzadku
obrad poszczegdlnych spraw przyznane akcjonariuszom
posiadajacym co najmniej jedna dwudziesta kapitatu
zaktadowego Spétki (art. 400 § 1 KSH). Jezeli w terminie
dwoch tygodni od dnia przedstawienia zadania Zarzadowi
nie zostanie zwotane Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie,
sad rejestrowy moze upowazni¢ do zwotania Nadzwyczajnego
Walnego Zgromadzenia akcjonariuszy wystepujacych z tym
zadaniem (art. 400 § 3 KSH).

Prawo do zadania umieszczenia okreslonych spraw w porzadku
obrad najblizszego Walnego Zgromadzenia przyznane
akcjonariuszom posiadajacym co najmniej jedng dwudziesta
kapitatu zaktadowego Spétki (art. 401 § 1 KSH). Zadanie
powinno zawierac uzasadnienie lub projekt uchwaty dotyczacej
proponowanego punktu porzadku obrad (art. 401 § 1 KSH).
Prawo do zaskarzania uchwat Walnego Zgromadzenia

na zasadach okreslonych w art. 422-427 KSH.

Prawo do zadania wyboru Rady Nadzorczej oddzielnymi
grupami. Zgodnie z art. 385 § 3 KSH na wniosek
akcjonariuszy, reprezentujgcych co najmniej jedna piata
kapitatu zaktadowego. Wybor Rady Nadzorczej powinien
by¢ dokonany przez najblizsze Walne Zgromadzenie

w drodze gtosowania oddzielnymi grupami.

Prawo do zadania zbadania przez biegtego okreslonego
zagadnienia zwigzanego z utworzeniem spotki publicznej
lub prowadzeniem jej spraw (rewident do spraw szczegdlnych).
Uchwate w tym przedmiocie podejmuje Walne Zgromadzenie
na wniosek akcjonariusza lub akcjonariuszy, posiadajacych
co najmniej 5% ogolnej liczby gtoséw na Walnym
Zgromadzeniu (art. 84 Ustawy o Ofercie Publicznej).
Akcjonariusze moga w tym celu zada¢ zwotania
Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenia lub zadac
umieszczenia sprawy podjecia tej uchwaty w porzadku
obrad najblizszego Walnego Zgromadzenia. Jezeli Walne
Zgromadzenie oddali wniosek o wyznaczenie rewidenta

do spraw szczegdlnych, wnioskodawcy moga wystapic

0 wyznaczenie takiego rewidenta do Sadu Rejestrowego

w terminie 14 dni od powziecia uchwaty (art. 85 Ustawy

o Ofercie Publicznej).

Prawo do uzyskania informacji o Spdtce w zakresie

i w sposob okreslony przepisami prawa, w szczegdlnosci
zgodnie z art. 428 KSH. Podczas obrad Walnego
Zgromadzenia Zarzad jest obowigzany do udzielenia
akcjonariuszowi na jego zadanie informacji dotyczacych
Spotki, jezeli jest to uzasadnione dla oceny sprawy objetej
porzadkiem obrad; akcjonariusz, ktéremu odmoéwiono
ujawnienia zadanej informacji podczas obrad Walnego
Zgromadzenia i ktory zgtosit sprzeciw do protokotu, moze
ztozy¢ wniosek do Sadu Rejestrowego o zobowiagzanie
Zarzadu do udzielenia informacji (art. 429 KSH).
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Prawo do zgdania wydania odpiséw sprawozdania Zarzadu
z dziatalnosci Spétki i sprawozdania finansowego wraz

z odpisem sprawozdania Rady Nadzorczej oraz opinii
biegtego rewidenta najpdzniej na pietnascie dni przed
Walnym Zgromadzeniem (art. 395 § 4 KSH).

10) Prawo do przegladania w lokalu Zarzadu listy akcjonariuszy

uprawnionych do uczestnictwa w Walnym Zgromadzeniu
oraz zadania odpisu listy za zwrotem kosztow jego
sporzadzenia, a takze zadania przestania listy nieodptatnie
na adres do doreczen elektronicznych albo poczta
elektroniczna (art. 407 § 1-11 KSH).

11) Prawo do zadania wydania odpisu wnioskow w sprawach

objetych porzadkiem obrad w terminie tygodnia
przed Walnym Zgromadzeniem (art. 407 § 2 KSH).

12) Prawo do ztozenia wniosku o sprawdzenie listy obecnosci

na Walnym Zgromadzeniu przez wybrang w tym celu
komisje, ztozona co najmniej z trzech oséb. Wniosek moga
ztozy¢ akcjonariusze, posiadajacy jedna dziesiata kapitatu
zaktadowego reprezentowanego na tym Walnym
Zgromadzeniu. Wnioskodawcy majag prawo wyboru
jednego Cztonka komisji (art. 410 § 2 KSH).

13) Prawo do przegladania ksiegi protokotéw oraz zadania

wydania poswiadczonych przez Zarzad odpiséw uchwat
(art. 421 § 3 KSH).

14) Prawo do wniesienia pozwu o naprawienie szkody

wyrzadzonej Spétce na zasadach okreslonych w art. 486
i 487 KSH, jezeli Spétka nie wytoczy powddztwa

0 naprawienie wyrzadzonej jej szkody w terminie roku
od dnia ujawnienia czynu wyrzadzajacego szkode.

15) Prawo do przegladania dokumentéw oraz zadania

udostepnienia w lokalu Spotki bezptatnie odpiséw
dokumentoéw, o ktérych mowa w art. 505 § 1 KSH

(w przypadku potaczenia spétek), w art. 540 § 1 KSH
(w przypadku podziatu Spotki) oraz w art. 561 § 1 KSH
(w przypadku przeksztatcenia Spotki).

16) Prawo zadania, aby spdtka handlowa, ktora jest

akcjonariuszem Spotki, udzielita informacji, czy pozostaje
ona w stosunku dominacji lub zaleznosci wobec okreslonej
spotki handlowej albo spétdzielni bedacej akcjonariuszem
Spotki albo czy taki stosunek dominacji lub zaleznosci ustat.
Akgjonariusz moze zadac réwniez ujawnienia liczby akgji lub
gtosow albo liczby udziatéw lub gltoséw, jakie ta spotka
handlowa posiada, w tym takze jako zastawnik, uzytkownik
lub na podstawie porozumien z innymi osobami. Zadanie
udzielenia informacji oraz odpowiedzi powinny by¢ ztozone
na pismie (art. 6 § 4 i 6 KSH).

7.4 Zasady zmiany statutu Spotki

Zasady dotyczace zmiany Statutu Spétki reguluje Kodeks Spotek
Handlowych. Zmiana Statutu wymaga uchwaty Walnego
Zgromadzenia i wpisu do Krajowego Rejestru Sagdowego.
Walne Zgromadzenie moze upowazni¢ Rade Nadzorcza

do ustalenia jednolitego tekstu zmienionego Statutu Spoétki lub
wprowadzenia innych zmian o charakterze redakcyjnym
okreslonych w uchwale Zgromadzenia.
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7.5 Gtowne cechy systemow kontroli
wewnetrznej i zarzadzania ryzykiem

Spétka nie posiada instytucjonalnego, sformalizowanego
systemu kontroli wewnetrznej oraz zarzadzania ryzykiem

w odniesieniu do procesu sporzadzania sprawozdan
finansowych. Dane na potrzeby sprawozdan finansowych
oraz same sprawozdania sg przygotowywane przez dziat
finansowy Spotki. Nadzér nad przygotowaniem sprawozdan
finansowych sprawuje Cztonek Zarzadu ds. Finansowych.
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8 INFORMACIJE UZUPEENIAJACE

8.1 Polityka wynagrodzen

W dniu 15 czerwca 2020 roku Zwyczajne Walne Zgromadzenie
Spotki podjeto uchwate w sprawie przyjecia Polityki Wynagrodzen
Cztonkéw Zarzadu i Rady Nadzorczej Mabion S.A. (,Polityka
Wynagrodzen"). Nastepnie w dniu 22 czerwca 2021 r.
Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki podjeto uchwate

w sprawie przyjecia zmian do Polityki Wynagrodzen Cztonkéw
Zarzadu i Rady Nadzorczej Mabion.

Polityka Wynagrodzen dostepna jest na stronie internetowej
Spotki pod adresem: https://www. mabion. eu/dokumenty-
korporacyjne/.

Polityka Wynagrodzen zawiera ramy i ogdlne zasady
wynagradzania Cztonkéw Zarzadu i Rady Nadzorczej, ktorymi
ma sie kierowac Rada Nadzorcza oraz Walne Zgromadzenie
przy ustalaniu wynagrodzen poszczegdlnych cztonkdéw
organdw spotki zgodnie z ustawowymi wymogami. Celem tych
zasad jest stworzenie fundamentéw dla realizacji strategii
Spoiki i jej stabilnego rozwoju, zapewnienie efektywnego

i ptynnego zarzadzania Spotka, wzrost dtugoterminowej
wartosci dla inwestoréw, zapewnienie lojalnosci Zarzadu wobec
inwestorow, rozwijanie motywacji cztonkéw Zarzadu do dziatan
sprzyjajacych dtugoterminowemu rozwojowi Spotki oraz
innowacyjnosci, bez podejmowania nadmiernego ryzyka,
stworzenie ram do zarzgdzania potencjalnym konfliktem
intereséw oraz uwzglednienie interesu pracownikow

i poszanowanie Srodowiska.

Informacje dotyczace warunkéw i wysokosci wynagrodzenia

za 2021 rok odrebnie dla poszczegdlnych Cztonkdw Zarzadu

i Rady Nadzorczej Spétki oraz przystugujacych im pozafinansowych
sktadnikdéw wynagrodzenia zostaty przedstawione

w punktach 7.1.3.i 7.2.3. niniejszego sprawozdania.

8.2 Zobowiazania z tytutu emerytur
i Swiadczen o podobnym charakterze

W 2021 roku w Spoice nie wystepowaty zobowigzania
wynikajace z emerytur lub innych $wiadczen o podobnym
charakterze dla bylych oséb zarzadzajacych i nadzorujacych, jak
rowniez zobowigzania zaciggniete w zwigzku z ww.
emeryturami.

Tabela 19. Wynagrodzenie PwC w latach 2020-2021.

8.3 Informacja o postepowaniach

W roku 2021 Spoétka nie byta strong zadnego postepowania
sgdowego, administracyjnego ani arbitrazowego, ktére

w ocenie Zarzadu Spotki mogtoby miec istotny niekorzystny
wptyw na sytuacje finansowa, dziatalnos$¢ operacyjna lub
przeptywy pieniezne Spofki.

8.4 Informacja o firmie audytorskiej

Badanie sprawozdania finansowego za 2021 rok zostato
przeprowadzone przez firme PricewaterhouseCoopers Polska
spétka z ograniczonag odpowiedzialnoscig Audyt sp. k. z siedziba
w Warszawie, ul. Polna 11, wpisang na prowadzong przez
Krajowa Rade Biegtych Rewidentéw liste firm audytorskich
(,PwC"). Wyboru firmy audytorskiej dokonata Rada Nadzorcza
uchwata nr 2/V/2020 z dnia 7 maja 2020 roku na podstawie
upowaznienia zawartego w Statucie Spétki. Umowa z PwC
zostata zawarta w dniu 20 lipca 2020 roku na okres 2 lat i obejmuje
przeglad srodrocznych sprawozdan finansowych oraz badanie
rocznych sprawozdan finansowych za lata 2020 i 2021. kaczne
wynagrodzenie za przeprowadzenie wyzej wymienionych ustug
objetych umowa okreslone zostato na 465.000 zt netto.

Mabion S.A. korzystata w latach ubiegtych z ustug PwC
w nastepujacym zakresie:

> badanie rocznego sprawozdania finansowego za rok 2015,
2016,2017, 2018, 2019 i 2020, przeglad srédrocznego
skroconego sprawozdania finansowego za okres od 1 stycznia
do 30 czerwca roku 2015, 2016, 2017, 2018 i 2019 oraz
badanie sprawozdania z realizacji polityki wynagrodzen
za lata 2019 i 2020;

> ustugi zwigzane z planowana emisjg akgji Spotki na gietdzie
papieréw wartosciowych poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (na terytorium Europy lub Stanéw Zjednoczonych),
tj. wsparcie Spotki w zakresie przygotowania do przeksztatcenia
sprawozdan finansowych za lata 2016 i 2015 przygotowanych
zgodnie z PSR na sprawozdania zgodne z MSSF, audyt
sprawozdan finansowych Spotki za lata 2016 i 2015
przygotowanych zgodnie z MSSF, przygotowanie tzw.
comfort letters w zwiazku z planowanym wprowadzeniem
akcji Spétki na ww. gietde, wsparcie i inne ustugi zwigzane
z przygotowaniem dokumentéw emisyjnych niezbednych
do realizacji emisji akcji na ww. gietdzie.

Wynagrodzenie nalezne PwC za swiadczenie ustug w latach 2020
i 2021 zostato przedstawione w ponizszej tabeli.

2021 2020
Badanie rocznego sprawozdania finansowego 185.000 160.000
Inne ustugi poswiadczajgce, w tym przeglad sprawozdania finansowego 60.000 60.000
Ustugi doradztwa podatkowego (byta przedostatnia) 0 0
Pozostate ustugi 52.500 61.300
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8.5 Informacja dotyczaca zatrudnienia

Na dzien 31 grudnia 2021 roku Spotka zatrudniata 244 oséb,

natomiast przecietne zatrudnienie w roku 2021 w przeliczeniu
na petne etaty wynosito 225,75 osob.

Tabela 20. Zatrudnienie w Mabion S.A. w latach 2007 - 2021.
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8.6 Wazniejsze osiagniecia w dziedzinie
badan i rozwoju

Mabion koncentruje sie na rozwoju i wytwarzaniu wtasnych
lekéw w technologii biatek rekombinowanych, ktéra to obecnie
jest fundamentem w uzyskiwaniu nowoczesnych preparatow
do walki z najpowazniejszymi schorzeniami, na przyktad

w obszarze onkologii, neurologii, czy autoimmunologii, jak tez
na wykorzystaniu rozwinietych przez siebie technologii

do realizowania zlecerh komercyjnych dla partneréw.

Doswiadczenie Spotki w obszarze badawczo — rozwojowym

i posiadane aktywa umozliwity jej dziatania w ramach zlecenia
od Novavax Inc., gdzie z sukcesem dokonano transferu procesu
wytwarzania antygenu szczepionkowego do laboratoriéw
Spotki, a nastepnie zwiekszono skale procesu do zamierzonej
skali komercyjnej. Proces w zaakceptowanym przez klienta
uktadzie zostat przekazany do komercyjnej realizacji Dziatowi
Wytwarzania. Podobnie, dokonano transferu metod
analitycznych stuzacych do kontroli przebiegu procesu, jak tez
kontroli jakosci uzyskiwanego produktu. Procesy analityczne
w zaakceptowanym przez klienta uktadzie zostaty przekazane
do komercyjnej realizacji Dziatowi Kontroli Jakosci.

Jesli chodzi o projekty wiasne Spoiki, to prace skupiaty sie
przede wszystkim nad MabionCD20, proponowanym lekiem
biopodobnym do lekéw referencyjnych MabThera/Rituxan
(Roche). Spodtka do tej pory zrealizowata w projekcie wiekszosé
prac (rozwdj technologii, narzedzi analitycznych, badania
kliniczne fazy I, zwiekszanie skali produkgcji do skali
komercyjnej wraz z walidacja). Do zrealizowania pozostaje
badanie pomostowe kliniczne na ograniczonej populacji
pacjentdbw majace na celu wykazanie réwnowaznosci leku
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wytwarzanego w skali komercyjnej z produktem wczesniej
testowanym w badaniu fazy Il pochodzacym ze skali klinicznej,
jak tez badania analityczne. W roku 2021 Dziat Badan i Rozwoju
prowadzit prace zwiazane z badaniami analitycznymi, jak tez
opisywane w raporcie prace przygotowawcze do badania
klinicznego pomostowego.

8.7 Zagadnienia dotyczace srodowiska
naturalnego

Zagadnienia zwigzane z ochrong srodowiska naturalnego, ale
rowniez z zapewnieniem bezpiecznych warunkéw pracy oraz
poprawy efektywnosci energetycznej s bardzo waznym
aspektem w dziatalnosci Spotki, ktora dziatajac w oparciu

o aktualne regulacje, wytyczne i przepisy prawa

z przedmiotowych obszardw, realizuje strategiczne cele Spofki,
kierujac sie przy tym zasada zrownowazonego rozwoju.

Istotnym aspektem w dziatalnosci Spétki jest prowadzenie
procesow realizowanych w zaktadzie, w sposdb minimalizujacy
negatywne oddziatywanie na srodowisko.

Majac na uwadze powyzsze Spoétka dotozyta wszelkiej
starannosci, aby wdrozy¢ i utrzymac Zintegrowany System
Zarzadzania zgodny z normami ISO 14001: 2015, 45001: 2018

i 50001: 2018, ktéry przyczynia sie do doskonalenia dziatan

w zakresie zarzgdzania obszarem OS, BHP i energii. Spotka
zrealizowata wszystkie zaplanowane dziatania, ktore miaty

na celu zapewnienie, aby praca zakfadu oraz realizowane w nim
procesy byly zgodne z wszelkimi wytycznymi wynikajacymi

z norm ISO oraz z przepisow prawa odnoszacych sie

do obszaréw OS, BHP i energii.

75



W listopadzie 2020 roku Spétka przeszta dwuetapowy proces
certyfikacji, ktory przeprowadzony zostat przez niezaleznych
audytoroéw z akredytowanej jednostki certyfikacyjnej. Zakres
certyfikacji objat procesy gtéwne oraz pomocnicze sktadajace
sie na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa umozliwiajaca
opracowywanie, a nastepnie wdrazanie nowych produktéw
pochodzenia biologicznego i lekdw biotechnologicznych,

w tym lekéw biopodobnych oraz na dziatalnos¢ zwigzana

z wytwarzaniem preparatow biologicznych oraz lekéw
biopodobnych.

Zespot audytordw zaraportowat, ze organizacja ustanowita

i utrzymuje swdj system zarzadzania zgodnie

z wymaganiami norm oraz wykazuje zdolno$¢

do systematycznego spetniania ustalonych wymagan dla
wyrobow i ustug, zgodnie z zakresem certyfikacji, celami oraz
polityka organizadji.

Potwierdzeniem pozytywnie zakonczonego procesu wdrozenia
oraz certyfikacji ZSZ sa otrzymane certyfikaty, ktore wazne sg
przez okres trzech lat. W celu utrzymania waznosci certyfikatow
Spotka poddata sie audytowi w nadzorze, ktory realizowany byt
w listopadzie 2021 przez wspomniang wyzej, niezalezna jednostke
certyfikacyjna. Audyt nadzoru zintegrowanego systemu
zarzadzania zakonczyt sie pozytywna rekomendacjg zespotu
audytorow, potwierdzajaca ciggte doskonalenia dziatan Spotki
w obszarze zarzadzania srodowiskowego, energig oraz BHP.

Podstawowym zatozeniem Polityki Zintegrowanego Systemu
Zarzadzania w obszarze ochrony srodowiska, bezpieczenstwa
i higieny pracy oraz efektywnosci energetycznej jest
podnoszenie Swiadomosci wszystkich pracownikéw w zakresie
obowiazujacych systemow, co przektada sie na skuteczna
realizacje zagadnien przyjetej Polityki, a takze budowanie
poczucia odpowiedzialnosci za jej realizacje w odniesieniu do:

> zapewnienia przez Najwyzsze Kierownictwo bezpiecznych
i higienicznych warunkéw pracy,

> zaangazowania Najwyzszego Kierownictwa
w propagowanie ZSZ,

> ciagtego doskonalenia w obszarze ochrony Srodowiska,

bezpieczenstwa i higieny pracy oraz poprawy efektywnosci

energetycznej;

eliminacji zagrozen i ograniczania ryzyk;

zapobiegania urazom i dolegliwosciom zdrowotnym;

ochrony srodowiska i zapobiegania zanieczyszczeniom;

poprawy wyniku energetycznego;

spetnienia wymagan norm PN-EN ISO 45001: 2018, PN-EN

ISO 14001: 2015, PN-EN ISO 50001: 2018, prawnych

i innych w obszarze ochrony srodowiska, bezpieczenstwa

i higieny pracy oraz wykorzystania i zuzycia energii,

do ktorych przestrzegania Spétka jest zobowiazana;

> konsultagji i uczestnictwa pracownikow w budowaniu
skutecznie dziatajgcego systemu;

> dostepnosci informagji i zasobdw niezbednych
do osiggniecia celow i realizacji zadan;

> uwzgledniania w procesach inwestycyjnych oraz planach
zakupowych, kwestii zwigzanych z ochrong srodowiska,
bezpieczenstwem i higiena pracy oraz poprawa
efektywnosci energetycznej.

V V V VYV
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Majac na uwadze realizacje przedmiotowych zatozen
zintegrowanego systemu zarzadzania oraz aktywizacje
pracownikéw na rzecz jego efektywnego funkcjonowania
Spotka zorganizowata wewnetrzny konkurs pt. ,Zadbajmy
o0 bezpieczeristwo pracy, srodowisko i oszczedzajmy
energie - Podziel sie pomystem i zgarnij nagrode!". |dea
konkursu byto zmotywowanie pracownikéow do zgtaszania
wiasnych inicjatyw w ramach doskonalenia zintegrowanego
systemu zarzadzania. W czasie trwania konkursu pracownicy
zgtosili tacznie 131 pomystéw na poprawe bezpieczefnstwa
warunkéw pracy, efektywnos¢ energetyczng i skutecznosé
dziatalnosci na rzecz srodowiska. Sposréd uczestnikdw
wytonionych zostato dwdch laureatéw — osoba, ktéra zgtosita
najwiecej propozycji dziatah oraz pracownik, ktory
zaproponowat dziatanie najbardziej efektywne.

Jednoczesnie Spotka realizuje projekt zwigzany z edukacja
ekologiczna pracownikéw, w ramach ktérego w 2021 roku
organizowane byty n/w akgje:

> zbidrka baterii z tytutu ,Dnia Baterii”;
zbidrka zuzytego sprzetu elektronicznego, potwierdzona
otrzymaniem certyfikatu ,Odpowiedzialnego
Przedsiebiorcy”, wydanego przez organizacje GreenGo oraz
Moby;
> wspotpraca z Fundacja ,RECAL" poprzez aktywne
uczestnictwo w projekcie ,Kazda puszka cenna”
— selektywna zbidrka puszek aluminiowych;
> dwukrotne sadzenie drzew przy wspdtpracy
z Nadle$nictwem Grotniki;
> konkurs dla pracownikéw z okazji Miedzynarodowego Dnia
Zréwnowazonego Transportu, propagujacy bez-emisyjny
transport i dojazd do pracy rowerem;
> sprzatanie $wiata wspolnie z Fundacja ,Nasza Ziemia“.

\"%

Z uwagi na panujaca sytuacje epidemiczng i wynikajace z tego
stanu obostrzenia, Spotka zobligowana byta do zawieszenia
realizagji projektu edukacji ekologicznej na rzecz spotecznosci
lokalnej.

Spoétka dokonata analizy efektywnosci energetyczne;j,
wykorzystania i zuzycia energii w oparciu o aktualne dane

i informacje, prowadzace do identyfikacji znaczacego
wykorzystania energii i mozliwosci poprawy wyniku
energetycznego. Podsumowaniem tych dziatan jest dokument
pn. ,Przeglad energetyczny”.

Powyzsze dziatania majg na celu dotozenie wszelkich staranh
w dazeniu do poprawy efektywnosci energetycznej,
zwiekszenia poziomu segregacji odpaddw oraz ograniczenia
zuzycia surowcdw naturalnych, przy wdrozeniu optymalnych
procesow produkcyjnych.

Spotka posiada dwie lokalizacje prowadzenia dziatalnosci.
Siedziba Spotki miesci sie w Konstantynowie tddzkim, przy

ul. gen. Mariana Langiewicza 60. Pod tym adresem znajduje sie
rowniez siedziba Zarzadu. Centrum Badawczo-Rozwojowe
Biotechnologicznych Produktéw Leczniczych miesci sie w todzi
przy ul. Fabrycznej 17.
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Spétka dopetnita formalnych regulacji w zakresie uzyskania
decyzji administracyjnych i posiada wymienione ponizej
pozwolenia i zgtoszenia:

1. Decyzja Marszatka Wojewddztwa tédzkiego z dnia 29.07.2016
roku (znak: RSVI. 7222.190.2015. KK) w sprawie pozwolenia
zintegrowanego - dla lokalizacji Spétki w Konstantynowie
toédzkim.

2. Decyzja Pahstwowego Gospodarstwa Wodnego Wody
Polskie, Regionalny Zarzad Gospodarki Wodnej w Poznaniu
z dnia 08.03.2019 roku (znak: PO. RUZ. 421.456.5.2018. ML)
w sprawie udzielenia pozwolenia wodnoprawnego
obejmujgcego szczegdlne korzystanie z wdd polegajace
na wprowadzaniu sciekow przemystowych zawierajgcych
substancje szczeg6lnie szkodliwe dla srodowiska wodnego
(fosfor ogdlny) do kanalizacji innego podmiotu
— dla lokalizacji Spoétki w Konstantynowie 6dzkim.

3. Zgtoszenie do Starostwa Powiatowego w Pabianicach
instalacji energetycznego spalania paliw — potwierdzenie
przyjecia zgtoszenia z dnia 03.04.2018 roku (znak:
0S. 6221.2.2018) — dla lokalizacji Spétki w Konstantynowie
toédzkim.

4. Zgtoszenie do Marszatka Wojewddztwa tddzkiego
eksploatagji instalacji w zakresie emisji gazéw i pytow
o powietrza, dotyczacego eksploatacji testowej
do produkgji produktéw leczniczych lub surowcédw
farmaceutycznych, z ktérej maksymalny czas emisji
substancji do powietrza bedzie wynosit 120 godzin na rok
z dnia 30.09.2021 r. (znak: SRIV. 7223.1.2.2021. MO) — dla
lokalizacji Spétki w Konstantynowie £édzkim.

5. Decyzja Prezydenta Miasta todzi Nr 65/0p/15 z dnia
28.04.2015 roku w sprawie wydania pozwolenia
na wytwarzanie odpadéw (znak: DSS-OSR-IV. 6221.5.2015)
— dla lokalizacji Spotki w todzi.

Spotka posiada rowniez wewnetrzne dokumenty systemowe
(procedury i instrukcje systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
oraz Dobrej Praktyki Wytwarzania), regulujgce kwestie zwigzane
z prowadzeniem racjonalnej, bezpiecznej dla pracownikéw i dla
Srodowiska oraz zgodniej z przepisami prawa gospodarki
odpadami.

W ramach zagospodarowania wytworzonych odpadéw
w Spotce Mabion S.A. w 2021 roku obowigzywaty nastepujace
umowy:

1. Zfirmg EGOLIT Sp. z 0. 0. z dnia 21.08.2015 roku wraz
a Aneksem nr 5 do Umowy zawartym dnia 31.12.2020 roku.
Umowa dotyczy odbioru, unieszkodliwiania lub odzysku
odpadow przemystowych niebezpiecznych i innych niz
niebezpieczne.

2. Zfirmag ECO-ABC z dnia 15.05.2018 ruoku Nr 37/JN/2018
roku. Umowa dotyczy odbioru oraz unieszkodliwienia
odpadoéw medycznych statych. Dnia 28.06.2019 roku Firma
ECO-ABC Sp. z 0. 0. rozwiazata cze$¢ umowy nr 37/JN/2018
w zakresie wywozu i unieszkodliwiania odpadow ptynnych,
z uwagi na fakt, ze technologia stosowana do unieszkodliwiania
odpadow medycznych, nie ma wystarczajagcych mocy
do spalenia w piecu pirolitycznym odpadéw ptynnych.

W roku 2021 podpisano aneks nr 01/2021 zmieniajacy
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warunki finansowe wspotpracy, obowigzujacy
od dnia 01.11.2021 .

3. Zfirma REMONDIS Sp. z 0. 0. z dnia 20.07.2020 roku wraz
Z pismem zmieniajgcym warunki wspotpracy
z dnia 15.11.2021 r. Umowa dotyczy wywozu odpadow
komunalnych oraz gromadzonych selektywnie. Firma
Remondis $wiadczy ustugi od dnia 01.09.2020 roku.

4. Zfirmg REMONDIS Sp. z 0. 0. z dnia 15.06.2021 r. na odbiér
i zagospodarowanie odpaddw przemystowych
— poprodukcyjnych.

Spotka posiada wpis do rejestru podmiotéw wprowadzajacych
produkty, produkty w opakowaniach i gospodarujacych
odpadami (BDO) w zakresie wytwarzania odpaddw
instalacyjnych i pozainstalacyjnych. W pazdzierniku 2020 roku
Spotka dokonata aktualizacji wpisu do rejestru w zakresie
dziatalnosci wynikajacej z ustawy z dnia 13 czerwca 2013 roku
o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi.

W ramach wypetnienia obowigzku wynikajacego z w/w ustawy,
dnia 30 grudnia 2019 roku Spotka podpisata

rowniez z firma INTERSEROH Organizacja Odzysku

Opakowan S.A. umowe Nr UM/2019/1244 wraz

z aneksem Nr UM/2021/1374 z dnia 22.09.2020 roku

o przejeciu i wykonywaniu obowigzku przedsiebiorcy

w zakresie zapewnienia odzysku i recyklingu odpadow
opakowaniowych. W ramach umowy Organizacja zobowigzuje
sie do wykonania w imieniu i na rzecz Spotki:

> zbierania odpadéw opakowaniowych,

> poddawania odpaddéw opakowaniowych odzyskowi
i recyklingowi,

> sporzadzania i przedtozenia wtasciwemu organowi
administracji publicznej rocznego sprawozdania
o opakowaniach i o gospodarowaniu odpadami
opakowaniowymi,

> prowadzenia publicznych kampanii edukacyjnych.

Spétka dopetnita wszelkich obowigzkéw zwigzanych

z prowadzeniem sprawozdawczosci Srodowiskowej, ktora
swoim zakresem obejmuje gromadzenie oraz przetwarzanie
danych i informacji oraz sporzadzanie raportow i sprawozdan
odzwierciedlajgcych dziatalnos¢ zaktadu w zakresie korzystania
ze srodowiska. Raporty i sprawozdania ztozone zostaty

do odpowiednich organéw ochrony srodowiska,

na obowiazujacych drukach urzedowych. Spotka ztozyta

w n/w sprawozdania oraz raporty:

> Wykaz zawierajacy zbiorcze zestawienie informacji
o zakresie korzystania ze srodowiska oraz o wysokosci
naleznych optat, w zakresie wprowadzania gazéw i pytow
do powietrza. Zrédtem emisji jest: dozowanie HCl oraz
dezynfekcja urzadzen i powierzchni, zarbwno w odniesieniu
do instalacji podstawowej (instalacja do produkgji
produktéw leczniczych lub surowcéw farmaceutycznych),
jak i pomocniczej (laboratoria badan i rozwoju, laboratoria
kontroli jakosci); instalacje energetycznego spalania paliw;
spalanie paliw w silnikach spalinowych.

> Raport KOBIZE zawierajacy informacje o wielkosciach emisji
gazdw cieplarnianych do atmosfery, ktérych zrodtem jest:
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dozowanie HCl w instalacji podstawowej i pomocniczej;
proces dezynfekgji urzadzen i powierzchni; instalacje
energetycznego spalania paliw; spalanie paliw w silnikach
spalinowych.

> Roczne sprawozdanie o wytwarzanych odpadach
i 0 gospodarowaniu odpadami.

> Roczne sprawozdanie zawierajace informacje niezbedne
do tworzenia Krajowego Rejestru Uwalniania i Transferu
Zanieczyszczen tzw. PRTR w zakresie transferu odpadéw
niebezpiecznych w granicach kraju.

> Roczna informacje o rodzajach i ilosciach prekursorow
narkotykowych 2 kat. wykorzystywanych w zaktadzie
Mabion S.A.

> Roczne sprawozdanie o produktach, opakowaniach
i 0 gospodarowaniu odpadami.

Zgodnie z art. 28 ustawy Prawo ochrony srodowiska podmioty
korzystajace ze sSrodowiska, obowigzane sa na mocy prawa oraz
na mocy posiadanych decyzji do pomiaru poziomu substancji
lub energii w sSrodowisku oraz wielkosci emisji. Pomiary
prowadzone sg w sposéb okresowo powtarzalny. Wyniki
monitoringu sa ewidencjonowane oraz raportowane lub
udostepniane do wgladu odpowiednim organom ochrony
Srodowiska. Spotka spetnia powyzszy obowiazek poprzez
przeprowadzenie:

> pomiaru emisji hatasu z instalacji i przekazaniu wynikow
badan do odpowiednich organdéw ochrony srodowiska;

> wykonaniu badan jakosciowych mieszaniny sciekéw
przemystowych i bytowych. Wyniki badan przekazane
zostaty do odpowiednich organéw ochrony srodowiska;

> monitoringu ilosciowego: pobieranej wody,
odprowadzanych Sciekdw przemystowych, zuzycia energii
elektrycznej, zuzycia ciepta sieciowego, wykorzystania
paliwa;

> kontroli stanu technicznego i przegladu eksploatacyjnego
separatora substancji ropopochodnych.

Spétka, w celu monitorowania wielkosci wytwarzanych
odpadow prowadzi petng ewidencje wytworzonych odpadéw
stosujac przy tym dokumenty okreslone w rozporzadzeniach
z zakresu gospodarki odpadami oraz dokonujgc wpiséw

w Bazie danych o produktach i opakowaniach oraz

0 gospodarce odpadami.

Spotka, wypetniajac obowigzki okreslone w Pozwoleniu
Zintegrowanym prowadzi réwniez biezgcy monitoring
technologiczny, ktory obejmuje pomiary parametrow
charakteryzujacych dany proces technologiczny tj. zuzycie
materiatdéw, substancji, produktow oraz wielkosé produkgji.

Spotka dokonuje oceny podstawowych wskaznikéw
niefinansowych w obszarze ochrony srodowiska, bazujac
na wytycznych ESG:

> zuzycie wody [m3];
zuzycie energii elektrycznej [MWh];
ilos¢ wytworzonych odpadoéw [kg] w podziale na odpady
niebezpieczne i inne niz niebezpieczne.
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8.8 Polityka w zakresie spotecznej
odpowiedzialnosci

1. POLITYKA ROWNYCH SZANS

Mabion stosuje polityke rownych szans wobec wszystkich
pracownikéw, wzgledem:

ptci;

rasy;

pochodzenia etnicznego;
religii;

Swiatopogladu;
niepetnosprawnosci;
wieku;

orientacji seksualnej.

VV VYV VYV VYV

Zaréwno zakres obowigzkéw jak i poziom wynagrodzen nie jest
zréznicowany w zaleznosci od zadnego z w/w czynnikéw.
Podstawa oceny pracownikéw sa kompetencje, wiedza oraz
regularna ocena osigganych wynikdw. Spétka aktywnie
prowadzi polityke ochrony kobiet w cigzy i kobiet
przebywajacych na urlopach macierzynskich przyznajac im
szereg specjalnych praw. Kobiety pracujace, ktére sg w okresie
cigzy, niedawno urodzity dziecko lub karmia dziecko piersia,
jezeli zajdzie taka potrzeba delegowane sg na stanowiska,

na ktdérych praca nie stwarza zagrozenia dla ich zdrowia.

Na uwage zastuguje rowniez fakt, ze Spétka, zaréwno

w stosunku do pracujacych kobiet, jak i mezczyzn, przestrzega
praw zwigzanych z rodzicielstwem tj. z wykorzystaniem
dodatkowych dni wolnych przystugujacych pracownikom

Z tytutu opieki nad dzieckiem (art. 188 k. p.).

W Spoice zatrudnione sg osoby w réznym wieku od momentu
osiggniecia petnoletnosci. Na zatrudnienie nie ma tez zadnego
wplywu wyznanie, poniewaz kwestie wyznaniowe nie sg
poruszane w trakcie procesu rekrutacji, jak rowniez w czasie
zatrudnienia. W zwigzku z tym firma Mabion od momentu
powstania realizuje polityke réwnych szans w zakresie
zatrudnienia na roznych ptaszczyznach swojej dziatalnosci.
Prowadzona polityka czerpie swoje zasady z Dyrektyw Unii
Europejskiej (w tym m.in. Rozporzadzenia Rady Wspdlnoty
Europejskiej nr 1083/2006).

2. ETYKA

Kazdy pracownik firmy posiada dostep do wiedzy o swoich
prawach i obowigzkach oraz o wartosciach przyswiecajacych
kulturze organizacyjnej firmy, co przektada sie na jasnos¢

i jawnos¢ wzajemnych oczekiwan oraz regut postepowania
w codziennej pracy. Mabion dazy do stworzenia srodowiska
pracy opartego na szacunku i wzajemnym zaufaniu. Kazda
osoba pracujaca w Spétce podlega nastepujacym zasadom:

> zna swoje obowiazki;
ma mozliwos¢ prowadzenia otwartego i konstruktywnego
dialogu ze swoim przetozonym w sprawie osigganych przez
siebie wynikéw w pracy;

> moze liczy¢ na pomoc w rozwoju zawodowym;
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> jest dostrzegana i nagradzana za osiggniecia na podstawie
zastug (system ptacy zasadniczej, dodatkowo system
nagrod wynikowych oraz wyjazdéw motywacyjnych);

> moze zabrad gtos i ma wptyw na polepszenie wynikdéw
catego zespotu;
jest traktowana uczciwie, z szacunkiem i godnoscia;
nie jest dyskryminowana (patrz punkt 1);

> ma poczucie wsparcia w zakresie realizacji osobistych
aspiracji w miejscu pracy.

3. REKRUTACJA

Polityka rekrutacji w Mabion prowadzona jest w sposéb
gwarantujacy rownos¢ szans wszystkich zainteresowanych oséb
w dostepie do stanowisk pracy. W szczego6lnosci proces
rekrutacji odbywa sie z poszanowaniem nastepujgcych zasad:

> réwnego traktowania — procedury i kryteria stosowane
wobec wszystkich kandydatow sa jednakowe;

> statosci wymagan wobec kandydatow
— przed rozpoczeciem procesu rekrutacji okresla sie
wymagania i kryteria stawiane kandydatom, ktore sg
niezmienne w czasie procesu rekrutacji i selekgji;

> bezstronnosci — kazdy przedstawiciel Mabion bioracy udziat
w danym procesie rekrutacji dziata w sposdb, ktdry pozwala
wyeliminowa¢ wszelkie formy faworyzowania lub
dyskryminowania kandydatow;

> profesjonalizmu — osoby, ktére biorg udziat w danym
procesie rekrutacji s3 odpowiednio do niego przygotowane
i zachowuja oficjalny ton rozmowy;

> przejrzystosci — proces rekrutacji jest jasny
i dokumentowany, co pozwala kandydatom otrzymacé
rzetelne informacje zwrotne o swojej kandydaturze;

> poszanowania prywatnosci — osoby, przeprowadzajace
rozmowe rekrutacyjna unikaja pytan dotyczacych zycia
prywatnego kandydatéw, stanu rodzinnego, planéw
zwigzanych z zaktadaniem rodziny;

> poszanowania indywidualnosci — osoby, przeprowadzajgce
rozmowe tolerujg odmienno$¢ kandydatéw wzgledem
wiasnych postaw, zachowania oraz cech fizycznych
i psychicznych;

> tatwego dostepu do ofert pracy — ogtoszenia publikowane
sg na kilka sposobéw (portale branzowe, strona
Internetowa Mabion, portale rekrutacyjne, media
spotecznosciowe, obecnosc na uczelniach i wspdtpraca
z kotami naukowymi) umozliwiajacy szerszej grupie
kandydatéw aplikowac na wybrane przez siebie stanowisko.

4. ROZWOJ OSOBISTY | ZAWODOWY

Mabion buduje kulture opartg na wspélnych dla wszystkich
wartosciach. Do kluczowych wartosci wspierajacych wizje, misje
i strategie firmy naleza: orientacja na jakos¢ i efekt pracy,
kultura pracy, odpowiedzialnos¢, komunikacja i wspétpraca.
Model zarzgdzania wynikami pracy uwzglednia nie tylko
realizacje celow biznesowych, ale réwniez rozwéj kompetengji
W oparciu o te wartosci.

Podsumowanie wynikdw pracy jest przejawem dbatosci
o sprawne funkcjonowanie organizacji, przyczynia sie
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do ksztattowania dobrych stosunkéw miedzyludzkich.
Wzajemna informacja zwrotna stuzy budowie kultury
organizagji i wspétdziatania wszystkich pracownikow.
Podsumowanie i planowanie rozwoju majg daleko idacy wptyw
na ksztattowanie sie rozwoju osobistego i zawodowego
pracownikéw oraz na funkcjonowanie organizacji jako catosci.

Dziatania Spotki w aspekcie rozwoju kapitatu ludzkiego
widoczne sg w rosngcych wartosciach inwestycji szkoleniowych
dedykowanych naszym pracownikom.

Mabion oferuje szkolenia specjalistyczne oraz cykl szkolen
rozwojowych dla kadry menedzerskiej.

Oprocz rozwoju kompetencji zawodowych, firma zapewnia
pracownikom dostep do spotkan i warsztatow rozwojowych
w obszarach rozwoju osobistego, zarzadzania zasobami
osobistymi, budowania wtasnej marki.

W 2020 roku zostat opracowany i wdrozony program
+Ambasador Mabion". Jest on skierowany do wszystkich
pracownikéw Spotki, a jego celem jest motywowanie,
wspieranie rozwoju kompetencji miekkich i twardych oraz
wyroznienie najlepszych pracownikéw. W 2021 roku
uruchomiona zostata ,Akademia Lidera” majgca na celu
wsparcie rozwoju lideréw i umocnienie ich w swojej roli.

5. ROWNOWAGA MIEDZY ZYCIEM
ZAWODOWYM | OSOBISTYM

Mabion stoi na stanowisku, iz pozyskanie i utrzymanie dobrych
pracownikéw wymaga nie tylko konkurencyjnego
wynagrodzenia i stymulujacego Srodowiska pracy. Dziatania
firmy ukierunkowane sa réwniez na aspekty majace na celu
godzenie obowigzkéw zawodowych z rodzinnymi. Firma
deklaruje petna otwartosé na inicjatywy pracownikéw
dotyczace rozwigzan gwarantujacych harmonijne faczenie zycia
rodzinnego i zawodowego.

Kierowanie projektami jest realizowane w réwnej mierze przez
kobiety i mezczyzn w zaleznosci od kwalifikacji i wynikow
konkurséw. Przy réwnym traktowaniu wszystkich pracownikéw,
firma dazy jednoczesnie do promowania kultury zréznicowania
— co powinno by¢ rozumiane jako poszanowanie wartosci

i wyznan, opinii, doswiadczen i prawa kazdego pracownika

do wiasnego zdania.

Druga z ptaszczyzn jest ciggte dazenie do doszkalania
pracownikéw. System szkolen rozpoczyna sie na poziomie
odpowiednich dziatéw. Organizowane sa szkolenia wyjazdowe,
jak i szkolenia indywidualne prowadzone przez odpowiednie
jednostki. Kazdy z pracownikdédw ma réwny dostep do systemu
edukacji zawodowej i wspodlnie ze swoim przetozonym uzgadnia
rodzaj i tempo awansu. Wysoki wynik ocen pracownika

i stopien uzyskanego doswiadczenia w pracy (laboratoryjnej,
procesowej lub administracyjnej) predysponuje do udziatu,

w organizowanej przez szefow dziatéw procedurze awansu.

Procedura awansu przewiduje mozliwosé rozwoju
zawodowego w zakresie stanowisk merytorycznych oraz
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funkcyjnych. Wytyczne do procedury awansu stworzone sa
w sposéb jasny i klarowny, ktory uwzglednia wszystkie
stanowiska w Spétce. Finalizacjg procedury awansu jest
napisanie testu, wykonanie zadania lub przygotowanie
prezentacji multimedialnej z zakresu materiatu
przedstawionego pracownikowi przed przystapieniem

do procedury.

Firma zapewnia mozliwos¢ ciagtego podnoszenia kwalifikacji
pracownikéw wspierajac inicjatywy szkoleniowe, jak rowniez
pomagajac w podjeciu i realizacji studiow doktoranckich.
Polityka taka zapewnia, iz pracownicy sa w petni oddani firmie
i zaangazowani w Swoja prace.

Polityka firmy w powyzszym zakresie nieustannie sie rozwija,
bowiem Zarzad Spoétki doktada staran, aby Spotka byta
atrakcyjnym i konkurencyjnym miejscem zatrudnienia.

8.9 Daziatalnos¢ promocyjna
i charytatywna

W 2021 roku Spodtka nie poniosta wydatkdw na wspieranie
kultury, sportu, instytucji charytatywnych, medioéw, organizacji
spotecznych czy zwigzkdw zawodowych.

8.10 Relacje inwestorskie

W 2021 roku analogicznie do poprzednich lat Spdtka
prowadzita aktywna dziatalno$¢ komunikacyjna, docierajac

do szerokiego grona odbiorcéw — interesariuszy. Z uwagi

na pandemie wirusa SARS-Cov-2 Spoétka koncentrowata swoja
aktywnos¢ w sferze online, organizujac webinary dla
inwestorow i innych interesariuszy.

Dziatalno$¢ komunikacyjna, w tym w obszarze relagji
z inwestorami, obejmowata:

> udziat w krajowych i miedzynarodowych targach
i konferencjach;

> spotkania gtéwnie online, z inwestorami instytucjonalnymi
i indywidualnymi, analitykami biur maklerskich oraz
mediami;

> prowadzenie dziatan edukacyjnych wséréd inwestorow
i mediow;

> przygotowanie i dystrybucje materiatéw informacyjnych
oraz prasowych m.in. dla medioéw, inwestorow
instytucjonalnych i indywidualnych oraz analitykow biur
maklerskich;

> wypowiedzi i komentarze eksperckie przedstawicieli Spotki
w mediach polskich i zagranicznych (mediéw newsowych,
mediow z sektoréw zwigzanych z rynkiem kapitatowym
oraz spegjalistycznych branzowych poswieconych
biotechnologii), wywiady i telekonferencje internetowe
z Zarzadem Spéiki;

> w zwiazku z rozpoczeciem wspotpracy z Novavax
w obszarze produkgji elementow szczepionki biatkowej
przeciwko COVID-19 prowadzone przez przedstawicieli
Spotki oraz zaproszonych ekspertéw dziatania edukacyjne
w ramach spotecznej odpowiedzialnosci promujace
szczepienia przeciwko COVID-19;
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> udziat w inicjatywach organizowanych przez uczelnie i inne
instytucje (np. inicjatywa ,Mtodzi w todzi");

> dziatania o charakterze CSR (wsparcie stuzby zdrowia
w okresie pandemii, akcje charytatywne, edukacja
i dziatalno$¢ w zakresie ochrony srodowiska);

> zaangazowanie Spétki w inicjatywe utworzenia Zwiazku
Firm Biotechnologicznych, ktérego celem jest rozwdj
innowacyjnego przemystu biotechnologicznego w Polsce,
poprzez m.in. konsultacje w zakresie ksztattowania
przepiséw prawa, budowanie swiadomosci i wiedzy
przedstawicieli organéw witadzy publicznej nt. roli
i znaczenia przemystu biotechnologicznego oraz wzajemne
wsparcie w procesie rejestracji, produkgji produktéw
biotechnologicznych w Unii Europejskiej.

Celem dziatan z zakresu relacji inwestorskich prowadzonych
przez Mabion jest budowanie wartosci dla Akcjonariuszy
Spotki. Kluczowym zatozeniem dla tego procesu jest
prowadzenie regularnej, efektywnej, dwukierunkowe;j
komunikacji z inwestorami oraz zapewnienie transparentnosci
Spotki, poprzez przestrzeganie obowigzkéw informacyjnych, jak
rowniez stosowanie zasad corporate governance zawartych

w Dobrych Praktykach Spétek Notowanych 2021.

Spodtka prowadzi komunikacje do inwestoréw za posrednictwem
swojej strony internetowej, ktora zawiera odrebna sekcje
dedykowang inwestorom oraz osobna — mediom, a materiaty
sg dostepne w jezyku polskim i angielskim. W 2021 r. miato
miejsce dostosowanie strony internetowej Spoétki poswieconej
relacjom inwestorskim do zalecen wskazanych w Dobrych
Praktykach Spotek Notowanych 2021 oraz Wskazéwek

do DPSN 2021. Serwis IR zawiera m. in.:

> Informacje o Spoice i jej whadzach (wiadze, akcjonariat,
aktualny kurs akgji, strategia, dokumenty korporacyjne,
walne zgromadzenia, tad korporacyjny, informacje
finansowe, struktura kapitatu);
Raporty biezace i okresowe;
Informacje o biezagcym kursie akgji Spotki oraz analitykach
piszacych o Spoice;
Kalendarz zdarzen korporacyjnych;
Dane kontaktowe do dziatu relacji inwestorskich;

> Materiaty dla inwestoréw — prezentacje i nagrania
z wystgpien przedstawicieli Spétki);

> Informacje prasowe i bank zdje¢ (w sekgji dla mediow).

Spétka regularnie informuje o najwazniejszych wydarzeniach
poprzez raporty biezace publikowane za posrednictwem
systemu ESPI, jak i poprzez komunikaty prasowe w kluczowych
dziennikach, portalach finansowych i biznesowych.
Przedstawiciele Zarzadu udzielajg wywiadow kluczowym
mediom zajmujacym sie tematyka biotechnologiczna

i finansowa. Spotka na biezaco udziela odpowiedzi

na zapytania inwestoréw, akcjonariuszy i innych interesariuszy.

Gtéwne tematy komunikowane przez Spotke w 2021 roku
dotyczyty:

> aktualizagji strategii finansowania Spétki, rozpoczecia
procesu pozyskania inwestora strategicznego oraz
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przeprowadzenia z sukcesem transakcji pozyskania kapitatu

w marcu 2021;

> nawiazania przetomowej wspétpracy z Novavax i zawarcia
umowy ramowej w obszarze produkgji przez Mabion
antygenu do szczepionki biatkowej przeciw COVID-19,
a nastepnie aktualizacji tej informacji w zakresie m.in.
dodatkowych zlecen, prowadzenia procesu transferu
technologii;

> zawarcia umowy produkcyjnej z Novavax na komercyjne
wytwarzanie w standardzie GMP antygenu do szczepionki
przeciw COVID-19;

> zawarcia aneksu oraz wypowiedzenia umowy o wspdtpracy

z 2016 r. z Mylan Ireland skutkujacych odzyskaniem przez

Spotke petnych praw do projektu MabionCD20;
umozliwiajgcym nawigzanie nowej wspotpracy w zakresie
dystrybucji MabionCD20;

> aktualizacji strategii rozwoju MabionCD20 w zakresie
planéw przeprowadzenia pomostowego badania
klinicznego, w tym budzetu badania klinicznego, oraz
rejestracji produktu na rynkach europejskim
i amerykanskim, a takze informacji o przygotowaniach
do badania klinicznego (pozwolenia na przeprowadzenie
badania na kolejnych rynkach).

Kontakt dla inwestorow: relacjeinwestorskie@mabion.eu.

8.11 Notowania akcji Spotki na GPW w Warszawie

Tabela 21. Notowania akcji Mabion S.A. na GPW (04.01.2021 - 30.12.2021 roku) — wykres.
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Tabela 22. Notowania akcji Mabion S.A. na GPW (04.01.2021 - 30.12.2021 roku) - zestawienie.

Data poczatkowa:
Data koncowa:
Kurs odniesienia:
Kurs koncowy:
Zmiana:
Zmiana:
Minimum:
Maksimum:
Sredni:
Wolumen obrotu:
Sredni wolumen:
Obroty:

Srednie obroty:
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194,46%
40,35 zt
19,90 zt (21-01-28)
126,20 zt (21-03-15)
62,53 zt
57,070,163 szt.
227 407 szt.
4 076,057 min
16,239 min
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Zarzad

Krzysztof Kaczmarczyk

Prezes Zarzadu

Stawomir Jaros Grzegorz Grabowicz Adam Pietruszkiewicz

Cztonek Zarzadu Cztonek Zarzadu Cztonek Zarzadu

Konstantynow tédzki, 21 kwietnia 2022 roku
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KOMPLEKS NAUKOWO-PRZEMYStOWY
BIOTECHNOLOGII MEDYCZNE)

ul. gen. Mariana Langiewicza 60
95-050 Konstantynéw tédzki
Polska

Numery kontaktowe:

Recepcja: +48 42 207 78 90
Pharmacovigilance: +48 506 809 249

www.mabion.eu

CENTRUM BADAWCZO-ROZWOJOWE
BIOTECHNOLOGICZNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

ul. Fabryczna 17
90-344 t6dz
Polska

Numer kontaktowy:
+48 42 290 82 10



