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Informacja prasowa

Mabion rozszerza wspotprace z Novavax o antygen szczepionki
na COVID-19 wariant Omicron

> 6 kwietnia 2023 roku Mabion zawarl Aneks nr 2 do Specyfikacji Warunkéw Zlecenia nr 1 (ang.
Statement of Work) umowy z Novavax, ktéry reguluje dzialania w zakresie dodania do zakresu
wspotpracy kolejnego produktu, czyli antygenu szczepionki na COVID-19 opartego na wariancie
Omicron

> Mabion zakonczyt proces transferu technologii dotyczacy wytwarzania substancji czynnej opartej o
wariant Omicron i jest w trakcie ukonczenia walidacji procesu, co oznacza, ze w ramach wspoétpracy
Mabion bedzie mie¢ mozliwos¢ wytwarzania kolejnego produktu Novavax

> Liczba serii produktu Omicron zlecana przez Novavax bedzie uzgadniana na biezaco, a ich wytworzenie
odbywaé¢ sie bedzie w ramach zagwarantowanych na rzecz Novavax mocy produkcyjnych (ang.
Manufacturing Slots)

> Od rozpoczecia wspotpracy z Novavax w pazdzierniku 2021 roku, Mabion zawart 10 dodatkowych
zlecen, ktére potwierdzaja skuteczno$¢ spétki w monetyzacji budowanych przez lata wysokich
kompetencji

.Zawarty aneks dotyczqcy mozliwosci zlecania przez Novavax kolejnego produktu, ktdrym jest antygen szczepionki na
COVID-19 w wariancie Omicron to realizacja zapowiadanych przez nas we wrzesniu 2022 roku dziatan. Cieszy nas nie tylko
szybkie tempo osiggniecia przez Mabion gotowosci do obstugi zlecerh na nowy produkt, ale réwniez nieprzerwane zaufanie,
jakim darzy nas amerykariski partner. Potwierdza to chec dtugotrwatej wspdtpracy po obydwu stronach, a nam daje kolejng
mozliwos¢ do zdobycia cennych referencji, ktdre majg duze znaczenie dla prowadzonych przez nas aktywnie dziatari
majqcych na celu dywersyfikacje klientow" — komentuje Adam Pietruszkiewicz, Cztonek Zarzadu Mabion S.A. ds.
Sprzedazy.

Mabion potwierdzit zdolnos$¢ do szybkiego i skutecznego dziatania w zakresie wdrazania nowych produktéw i zgodnie z
zapowiedziami, na zlecenie Novavax bedzie mdgt wytwarzac antygen do szczepionki na COVID-19 w wariancie Omicron.
Proces bedzie obejmowat produkcje, przeprowadzanie testow analitycznych prébek produktu, badan stabilnosci,
pozyskiwanie surowcéw do produkcji, zarzadzanie i nadzér w zakresie jakosci oraz wsparcie Novavax w spetnieniu
wymogow rejestracyjnych. Peten zakres czynnosci wytworczych i analitycznych, zwiazanych z wytwarzaniem antygenu
szczepionki na COVID-19 w wariancie Omicron, bedzie odbywat sie w standardzie GMP (Dobra Praktyka Wytwarzania,
ang. Good Manufacturing Practice).

.Procesy i dziatania po stronie Mabion, zwigzane z realizacjq na zlecenie Novavax wytwarzania antygenu do szczepionki na
COVID-19 w wariancie Omicron, wpisujq sie w oczekiwania i potrzeby wielu globalnych firm biofarmaceutycznych. Tym
samym szeroki zakres ustug obejmujqcy m.in. wytwarzanie, kompleksowqg analityke produktow posrednich jak tez gotowych,
dtugoterminowe badania stabilnosci czy zarzqdzanie i nadzor w zakresie jakosci to dziatania, ktdre mozemy swiadczyc takze
na rzecz innych klientdw. Dla catego zespotu szczegdlnym powodem do zadowolenia jest krétki czas od momentu zgtoszenia
potrzeby przez Novavax do momentu wdrozenia nowego procesu do petnej skali w srodowisku GMP ze wszystkimi
aktywnosciami towarzyszqcymi jak analityka czy nadzdr jakosciowy. Nie bytoby to mozliwe bez dobrze utoZzonych proceséw
w Spdtce oraz wykwalifikowanej kadry, co potwierdza wysokie kompetencje zbudowane w Mabion" — méwi Stawomir
Jaros, Cztonek Zarzadu Mabion S.A. ds. Operacyjnych i Naukowych.
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.Zgodnie z umowg, ilosc serii produktu Omicron zlecana do wytworzenia bedzie na biezqco uzgadniana przez strony i
bedzie miescic sie w ramach dotychczas zagwarantowanych na rzecz Novavax mocy produkcyjnych Mabion w formule
ptatnosci za wytworzone serie lub za gotowos¢ do wytworzenia produktu. Ta wypracowana formuta wspdtpracy jest istotna
Z punktu widzenia przewidywalnosci naszych przeptywow operacyjnych i stabilizacji pozycji ptynnosciowej” — dodaje
Grzegorz Grabowicz, Cztonek Zarzadu ds. Finansowych Mabion S.A.

Do roku 2021 Spdtka koncentrowata sie na rozwoju portfolio wiasnych produktdw biologicznych. Zawarta w pazdzierniku
2021 roku umowa z amerykanskim podmiotem Novavax sprawita, ze Mabion z sukcesem zaczat komercjalizowac
zbudowane kompetencje i zainicjowat transformacje we w petni zintegrowana firme biofarmaceutyczna certyfikowana GLP
i GMP wraz z ustugami CDMO miedzy innymi w postaci analityki i wytwarzania kontraktowego. Skuteczna realizacja umowy
z Novavax o wartosci 372 min USD zostata przedtuzona do korica 2026 roku wskutek zawartych we wrzesniu 2022 roku
aneksdw, z gwarantowanym poziomem przychodow co najmniej do drugiego kwartatu 2024 roku. Aneksy poszerzyty
ponadto zasady wynagradzania Mabionu o kolejny komponent - Spdtka na ich podstawie bedzie otrzymywata
wynagrodzenie za wytworzone serie produktu lub wynagrodzenie za gotowos¢ do wytworzenia produktu (rezerwacja
mocy produkcyjnych).
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Informacje na temat Mabion S.A.

Mabion S.A. (GPW: MAB) jest w peni zintegrowana polska firma biofarmaceutyczng zatozona w 2007 roku, ktérej gtownym obszarem
dziatania jest opracowywanie i rozwoj lekow najnowszej generacji opartych na technologii biatek rekombinowanych (np. przeciwciat
monoklonalnych). Kompetencje Mabion obejmujg zaréwno faze projektowania leku, jak i dobdr technologii ekspresji biatek, ich
oczyszczania, dziatania produkcyjne w standardzie GMP (uzyskiwanie Substancji Czynnych ,Drug Substance” oraz Produktow Gotowych
.Drug Product”), rozwdj narzedzi analitycznych (do charakterystyki strukturalnej, funkcjonalnej, fizykochemicznej), rozwdj kliniczny,
analityke kliniczng oraz pefen zakres dziatan regulacyjnych w obszarze rozwojowym i operacyjnym. Najbardziej zaawansowany projekt
spotki to MabionCD20, lek biopodobny do MabThera (rituximab) ze wskazaniami terapeutycznymi dla chtoniakdéw nieziarmiczych,
biataczek i reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS). Ponadto, od momentu podpisania w pazdzierniku 2021 roku kontraktu z Novavax
na komercyjne wytwarzanie szczepionki na COVID-19 Mabion rozwija i rozszerza swojq istniejaca platforme o dziatalnos¢ w zakresie
CDMQ, tj. ustugi kontraktowego rozwoju, produkcji GMP oraz ustug analitycznych GMP/GLP w petnym zakresie ww. mozliwosci. Mabion
jest spdtka publiczng, notowang na Gietdzie Papieréw Wartosciowych w Warszawie.

Wiecej informadji o Spétce na stronie internetowej www.mabion.eu
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