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1. WYBRANE DANE FINANSOWE

. 2013 2012 2013 2012

Wybrane dane finansowe Kurs 2013 | Kurs 2012
tys. zt* tys. zt* tys. EUR* tys. EUR*

Przychody netto ze 58 884,8 4,2110 4,1736 1,4 212,0
sprzedazy
Zysk (strata) ze 0,0 -956,0 | 42110| 4,1736 0,0 -229,1
sprzedazy
Zysk (strata) z ) ) ) )
dziatalnosci operacyjnej 4 007,2 2 363,6 4,2110 4,1736 951,6 566,3
Zysk (strata) brutto -3878,1 -2173,7 4,2110 4,1736 -921,0 -520,8
Zysk (strata) netto -3891,2 -21215 4,2110 4,1736 -924,0 -508,3
Przeplywy pieniezne
netto z dziatalnosci -27 589,1 -13514,7 4,2110 4,1736 -6 551,7 -3238,1
operacyjnej
Przeplywy pieniezne
netto z dziatalnosci -10 978,2 -3 055,0 4,2110 4,1736 -2 607,0 -732,0
inwestycyjnej
Przepltywy pieniezne
netto z dziatalnosci 37 674,6 12 833,2 4,2110 4,1736 8 946,7 3074,9
finansowej
Przeplywy pienigzne -892,7 3736,4| 42110 41736 -212,0 -895,2
netto razem
Aktywa razem 75 468,1 39 658,5 4,1472 4,0882 18 197,4 9 700,7
Zobowigzania i rezerwy 23 413,0 21414,7| 4,1472|  4,0882 5645,5 5238,2
na zobowigzania
Zobowigzania
diugoterminowe 0,0 0,0 4,1472 4,0882 0,0 0,0
Zobowigzania
krétkoterminowe 37231 3708,3 4,1472 4,0882 897,7 907,1
Kapitat wiasny 52 055,1 18 243,7 4,1472 4,0882 125519 4 462,5
Kapitat zaktadowy 950,0 690,0 4,1472 4,0882 229,1 168,8
Liczba akcji (w szt.) 9 500 000 6 900 000 9 500 000 6 900 000
Zysk (strata) netto na ) ) } )
jedna akcje (Z/EUR) 041 031 0,10 0,07
Rozwodniony zysk
(strata) netto na jedng -0,41 -0,31 -0,10 -0,07
akcje (ZEUR)
Wartos¢ ksiegowa na
jedna akcje (Z/EUR) 548 2,64 1,32 0,65
Rozwodniona warto$¢
ksiegowa na jedng akcje 5,48 2,64 1,32 0,65
(z/EUR)

* 0 ile nie zaznaczono inaczej

Roczne sprawozdanie finansowe Mabion S.A. zostpézsdzone na podstawie Ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 roku o rachunkowa (tekst jednolity - Dz.U. z 2013 poz. 330 zzpijszymi zmianami), przy

zatazeniu kontynuowania dziatal§o gospodarczej przez Spétw dapcej sk przewidzi€ przyszigci.

Poszczegolne sktadniki aktywdw i pasywow wycenistasujc rzeczywicie poniesione na ich nabycie ceny,
z zachowaniem zasady ostnosci. Przychody ze sprzeda praw do produktow (tzw. optaty
dystrybucyjne/realizacyjne) uzyskane w roku 201%wadifikowano jako diugoterminowe przychody

przysztych okresow.
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Poszczegoblne pozycje bilansu przeliczono na eurdtugesredniego kursu obowkujacego na dany dze
bilansowy, ogtoszonego dla euro przez Narodowy BRwolkki; (31.12.2013 — 4,1472 zt; 31.12.2012 — 8208
zt (sredni kurs).

Poszczegllne pozycje rachunku zyskow i strat caahunku przeptywdw piegitnych przeliczono na euro
wedtug kursu stanowtegosredni arytmetycza srednich kursow ogtoszonych przez Narodowy Bank lols
dla euro, obowizujacych na ostatni dzfekazdego miesica roku obrotowego (2013 — 4,2110 zk; 2012 —
4.1736 z).

2. ORGANIZACJA MABION S.A.

2.1. Podstawowe informacje o Spotce

Mabion S.A. (Spétka lub Mabion) powstata w dniu @&dziernika 2009 roku w wyniku zarejestrowania
przeksztatcenia spotki Mabion spoétka z ograniezodpowiedzialnécia z siedzila w Kutnie zarejestrowanej
w dniu 30 maja 2007 roku w spétiakcyjr.

Mabion jest obecnie zarejestrowany w Rejestrze d3idgiorcow Krajowego Rejestru aSowego
prowadzonym przez g Rejonowy dla todzbrodmigcia w todzi, XX Wydziat Krajowego Rejestru
Sadowego pod numerem KRS 0000340462.

Spéitce nadano réwnienumer identyfikacji podatkowej NIP: 7752561383atgstyczny numer identyfikacji
REGON: 100343056.

Dane teleadresowe

Nazwa (firma): Mabion Spétka Akcyjna

Siedziba: Kutno

Adres: Jozeféw 9, 99-300 Kutno

Numery telekomunikacyjne: tel. (+48 42) 290 82 10
faks (+48 24) 355 17 77

Adres poczty elektronicznej: info@mabion.eu

Adres strony internetowej www.mabion.eu

2.2. Oddzialy

W okresie sprawozdawczym Spétka nie posiadata wpmionych oddziatow.
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2.3. Zmiany w zasadach zarz gdzania Spoétk g

W roku 2013 nie wygpity zmiany w podstawowych zasadach adeania Spotk

2.4. Powigzania organizacyjne lub kapitatowe
Spoétka Mabion nie jest wdaicielemzadnych udziatow ani akcji innych podmiotéw; nie weysija takze inne
sytuacje, ktore mogtyby prowadzilo wnioskow, 1 Spotka jest spotkdominupca w rozumieniu art. 4 8 1 ust.
4) Kodeksu Spotek Handlowych.
Spétka nie naley bezpdrednio ani pérednio do innego podmiotu. Wedtug najlepszej wie@poiki nie
istniejg podmioty, ktdre spetniatyby przestanki definicigmiotu dominujcego wobec Spoéitki zgodnie z art. 4
pkt. 14) Ustawy o ofercie publicznej o ofercie pabhej i warunkach wprowadzania instrumentow
finansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraspotkach publicznych (Ustawa o ofercie) oraz
definicji spotki dominugcej wobec Spotki zgodnie z art. 4 8 1 ust. 4) KadeBpodtek Handlowych. Ponadto
wedlug najlepszej wiedzy Spétki akcjonariuszy iocdw organdw Spotki nieatzy porozumienie, o ktérym
mowa w art. 87 ust. 1 pkt. 5) oraz art. 87 ust.slay o Ofercie Publicznej. Znaczni akcjonariusizemap
praw gtosu innych giwynikajace z posiadanych akcji.
W 2013 roku Spétka nie dokonywata inwestycji w papi wartéciowe, instrumenty finansowe, watd

niematerialne i prawne.

3. DZIALALNO SC MABION S.A.

3.1. Kalendarium

07.01.2013r Spotka dokonata petnej rejestracji pierwszego badania klinicznego w Gruzji. Uzyskata tym samym zgode|
na prowadzenie badania klinicznego u pacjentow|
z reumatoidalnym zapaleniem stawdw w Gruzji, zaréwno od lokalnych komisji etycznych jak i Ministerstwa Zdrowia,

co pozwolito na oficjalne rozpoczecie procesdéw zwigzanych z badaniem klinicznym w pierwszym kraju.

W  dniu  14.01.2013r. Zostat ztozony komplet dokumentacji badawczej i prawne] wraZ

Stycze z odpowiednim wnioskiem na przeprowadzenie badania klinicznego leku MabionCD20 u pacjentéow Z

reumatoidalnym zapaleniem stawow w rumunskim Ministerstwie Zdrowia.

22.01.2013r. Mabion uzyskat informacje od litewskiego Ministerstwa Zdrowia ewidencjonujacego badania kliniczne|
o pozytywnej decyzji w zakresie rejestracji badan leku MabionCD20 w tym kraju. Wczesniej Spotka otrzymata zgode|

tamtejszej komisji bioetycznej.

W dniu 22.01.2013 r. podpisana zostata umowa w zakresie sprzedazy licencji na dossier rejestracyjne i prawa
dystrybucyjne na lek MabionCD20 z firmg farmaceutyczng LKM SA, majgcg swa gtéwna siedzibe w Argentynie, na

nastepujace rynki: Argentyna, Kolumbia, Wenezuela, Peru, Chile, Urugwaj, Paragwaj, Ekwador, Boliwia.

11.02.2013r.uzyskano zgode na budowe biotechnologicznego Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii
Medycznej Mabion w Konstantynowie todzkim. Obiekt powstaje obecnie na terenie tddzkiej Specjalnej Strefy
Ekonomicznej. W kompleksie biotechnologii medycznej prowadzone bedg zaréwno badania jak i wielkoskalowe

procesy wytwarzania lekéw biotechnologicznych.

W  dniu  15.02.2013r. Spotka  ztozyta  komplet  dokumentacji badawczej i prawnej wraZ

7
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Luty

z odpowiednim wnioskiem na przeprowadzenie badania klinicznego MabionCD20 u pacjentéw z reumatoidalnym

zapaleniem stawéw w bosniackim Ministerstwie Zdrowia.

W dniu 25.02.2013 podpisat umowe z firmg Sothema Laboratories z siedzibg w Maroko, w zakresie sprzedazy praw|

do dossier rejestracyjnego i sprzedazy produktu MabionCD20 w krajach Maroko, Algieria, Tunezja.

W dniu 28.02.2013r. Komisja Nadzoru Finansowego zatwierdzita prospekt emisyjny Spotki sporzadzony
w zwigzku z zamiarem przeprowadzenia publicznej emisji akcji serii J oraz zamiarem ubiegania sie o dopuszczenie|

do obrotu na rynku regulowanym prowadzonym przez Gietde Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A.

Marzec

W dniu 1.03.2013 r. Mabion uzyskat informacje od instytucji ewidencjonujacej badania kliniczne w Polsce -
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (CEBK) o pozytywnej decyzji w zakresie rejestracji badania leku MabionCD20|

w Polsce. Wczesniej Spétka otrzymata zgody z polskich wtasciwych komisji bioetycznych.

W dniu 5.03.2013r. Mabion uzyskat informacje od instytucji ewidencjonujacej badania kliniczne w Bosni o

pozytywnej decyzji w zakresie rejestracji badania leku MabionCD20 w tym kraju.

W dniu 13.03.2013 podpisat umowe z firmg VMG z Kostaryki, w zakresie sprzedazy praw do dossier rejestracyjnego
i sprzedazy produktu MabionCD20 w wybranych krajach Ameryki Srodkowej: Kostaryka, Salwador, Nikarugua,

Panama, Honduras, Belize, Trinity i Tobago, Dominikana.

Ustalenie ostatecznej ceny emisyjnej Akcji Serii J na 15,00 zt (stownie: pietnascie ztotych).

W dniach 15-21.03.2013r. miata miejsce publiczna subskrypcja akcji serii J Spétki.

W dniu 25 marca 2013 roku dokonano przydziatu 2.600.000 akcji na okaziciela serii J po cenie emisyjnej 15,00 zt za

jedna akcje, oferowanych w ramach oferty publicznej. taczne wptywy z emisji akcji serii J wyniosty 39 min zt.

Kwiecien

W dniu 18.04.2013r. Zarzad Gietdy Papieréw Wartosciowych w Warszawie S.A. (GPW) podjat uchwaty w sprawie
dopuszczenia z dniem 23 kwietnia 2013 r. do obrotu gietdowego na rynku podstawowym GPW nastepujacych akgcji
zwyktych na okaziciela Spétki o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda: 450.000 akcji serii D, 2.980.000 akcji serii H,
1.900.000. akcji serii 1, 2.600.000 akcji serii J, oraz 2.600.000 praw do akcji zwyktych na okaziciela serii J Spotki

(prawa do akcji serii J).

W dniu 19.04.2013r. zawarto umowe z AGMET Sp. z 0.0. o generalne wykonawstwo stanu surowego zamknietego|

wraz z instalacjami wewnetrznymi i sieciami zewnetrznymi datowanej na dzieri 18 kwietnia 2013 r.

W dniu 22.04.2013 r. Spotka otrzymata Komunikat Dziatu Operacyjnego Krajowego Depozytu Papierdw|
Wartosciowych S.A. (KDPW), w ktérym poinformowano, ze zgodnie z uchwatg nr 258/13 z dnia 10 kwietnia 2013 .
w dniu 23 kwietnia 2013 r. w KDPW nastgpi rejestracja 3.430.000 akcji Spotki oznaczonych kodem ISIN
PLMBIONOOQO16.

Maj

W dniu 23.05.2013r. Mabion otrzymat datowane na ten sam dzien postanowienie Sadu Rejonowego dla todzi
Srédmiescia w todzi, XX Wydziat Krajowego Rejestru Sagdowego o rejestracji podwyzszenia kapitatu zakladowego|

Spétki oraz zmian w Statucie Spotki.

Czerwiec

W dniu 6.06.2013r. Zarzad KDPW podjat uchwate, zgodnie z ktdrg postanawia przyja¢ do depozytu papierdw|
wartosciowych 2.600.000 akcji zwyktych na okaziciela serii J Spotki.

W dniu 12.06.2013r. odbyto sie Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spotki.

W dniu 12.06.2013r. Zwyczajne Walne Zgromadzenie Spétki powotato z dniem 12.06.2013r. na Cztonkéw Rady)
Nadzorczej Emitenta Pana Artura Chabowskiego, Pana Roberta Aleksandrowicza, Pana Bogdana Manowskiego,

Pana Grzegorza Stefanskiego.

W dniu 17.06.2013r. nastgpita rejestracja 2.600.000 akcji zwyktych na okaziciela serii J Spétki oraz wprowadzenie|

tychze akcji do obrotu na rynku regulowanym.

W dniu 20.06.2013r. Mabion uzyskat informacje od Serbskiego Ministerstwa Zdrowia ewidencjonujgcego badania|
kliniczne o pozytywnej decyzji w zakresie rejestracji badan leku MabionCD20 w tym kraju. Wczesniej Spétka

otrzymata zgode tamtejszej komisji bioetycznej.

Lipiec

02.07.2013 Zarzad Spotki podpisat umowe z firmg ONKO z siedzibg w Turcji, w zakresie sprzedazy praw do dossier|
rejestracyjnego i sprzedazy produktu MabionCD20 w Turcji.

29.08.2013r. niezalezna komisja DSMB (Data and Safety Monitoring Board) po zapoznaniu sie z danymi klinicznymi

8
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pozytywnie ocenita jakos¢ badania klinicznego
Sierpien i bezpieczenstwo leku MabionCD20. Nie zaobserwowano zadnych istotnych dziatann niepozadanych badanych lekow|
i nie odnotowano zadnych réznic pomiedzy MabionCD20 a lekiem referencyjnym MabThera w zakresie profilu

bezpieczenstwa.

18.10.2013r. Spodtka uzyskata informacje od ukrainskiego Ministerstwa Zdrowia ewidencjonujgcego badania
Pazdziernik | kliniczne o pozytywnej decyzji w zakresie rejestracji badania leku MabionCD20 u pacjentéw z RZS w tym kraju

Wczesniej Spotka otrzymata zgody lokalnych komisji etycznych na terenie Ukrainy.

W dniu 08.11.2013 r. wptyneta informacja od firmy Sothema, bedacej partnerem Spétki w zakresie rejestracji i
przysztej sprzedazy MabionCD20 na rynkach: Maroko, Algieria, Tunezja, o ztozeniu w dniu 30.10.2013r.wstepnej
wersji dokumentacji rejestracyjnej w Marokarskim Ministerstwie Zdrowia w celu rozpoczecia procesu dopuszczenia

do obrotu leku MabionCD20 na terenie Maroko.

W dniu 22.11.2013r. Zarzad Spotki wszedt w posiadanie informacji, e wniosek Mabion S.A.
o dofinansowanie rozwoju klinicznego i rejestracji leku MabionHER2 w ramach programu Innomed zostaf

. rekomendowany przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju (NCBiR) do dofinansowania.
Listopad

W dniu 29.11.2013 r. Spoétka zawarta umowe o generalne wykonawstwo, z firmg AGMET Sp,|
z 0.0, ktérej przedmiotem jest wykonanie robdét wykornczeniowych Zaktadu Produkcji Biofarmaceutycznej wi
Konstantynowie tdédzkim wraz z instalacja kottowni parowej, oczyszczalni $ciekdw i instalacji chtodzacej,

Wartos$¢ wynagrodzenia przystugujacego AGMET w zakresie nowo zakontraktowanych prac to okoto 5,5 min zt.

W dniu 29.11.2013r. Spétka zawarta umowe o wspdtpracy z Petsulina S.A. ("Petsulina"), ktérej przedmiotem jest|
okreslenie przez strony umowy zasad wspotpracy w zakresie rozwoju biatka rekombinowanego mogacego by(

rozwijanym w przysztosci jako lek weterynaryjny (insulina).

W dniu 05.12.2013r. zostata zawarta nowa umowa z argentynska firmg farmaceutyczng Laboratorio LKM S.A. w|
zakresie rejestracji i dystrybucji leku MabionCD20 w wybranych krajach Ameryki Potudniowej, regulujgca prawa i
obowigzki stron w tym zakresie. Ww. umowa zastgpita poprzedniag umowe, ktéra zostata rozwigzana tego samego

dnia.

Grudzien W dniu 16.12.2013 r. Mabion zawart aneks do umowy o generalne wykonawstwo z firmg AGMET Sp. z 0.0, W,
ktérym zlecit do wykonania robdt dodatkowych w zakresie wewnetrznych instalacji wody, kanalizacji, ogrzewania,
klimatyzacji, wody lodowej i wentylacji. Wartos¢ ww. umowy po wprowadzeniu postanowieniami aneksu robot

dodatkowych wynosi 13,7 min zt netto.

3.2. Otoczenie rynkowe

Przeciwciata monoklonalne

Jednym z najszybciej rozwimgjych s&¢ segmentowswiatowego rynku farmaceutycznega terapeutyczne
przeciwciata monoklonalne (mAb). Gtéwnymi prepamaitav tej grupie g rozwijane przez Mabion leki oparte

na przeciwciatach adalimumab, bevacizumab, ritukimrtaastuzumab.
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Przeciwciata monoklonalne | generacji to prepagaghodzenia mysiego, otrzymane klasycichnologi
hybrydows opracowan przez Milsteina i Kdhlera w latach siedemdzigaih. Ze wzgtdu na wywotywanie
reakcji alergicznych wykorzystywano je gtoéwnie wlamdh analitycznych i diagnostycznych. Ponadto
charakteryzowaly si one relatywnie krotkim okresem biologicznego mddtnia. Tylko niektoére z nich
znalazly zastosowanie terapeutyczne.

Dzigki wprowadzeniu metod #ynierii genetycznej do technologii przeciwciat m&mmalnych otrzymano
formy coraz bardziej zhumanizowane (chimeryczneidzko-mysie, humanizowane i w peni ludzkie) do
stosowania w medycynie. Otrzymano w ten sposéb gpaty zaliczane do |l generacji przeciwciat
monoklonalnych. Przeciwciata monoklonalne nate do Il generacji stanowibardzo wana grup; lekéw
stosowanych w onkologii i w szeregu chordb o pagliosmmunologicznym. Charakterystyczoech tego typu
przeciwcial monoklonalnych jest znacp zredukowana lub wyeliminowana immunogesin(zdolngé¢ do
wywotania odpowiedzi immunologicznej organizmu).

Wartas¢ sprzeday przeciwciat monoklonalnych w roku 2008 wyniosk @ld USD, a w 2010 roku wzrosta
do okoto 48 mid USD. Dynamika wzrostu lekow opahtyca przeciwciatach monoklonalnych zngmz
przewyzszata dynamik wzrostu wszystkich innych lekéw biotechnologiczZnydakze w latach nagpnych
przeciwciata monoklonalne charakteryz@waedzie najwysza dynamika wzrostu — IMARGe swiatowy
rynek biofarmaceutykdw agjnie warté¢ 165 mld USD w 2015 roku, a rynek mAb wénge do 79 mid USD.

Wedlug danych zawartych na stronie internetowejvw.monoclonalantibodies.wordpress.corktéra

prezentuje dane dotygze wartdci sprzeday terapeutycznych przeciwciat monoklonalnych spdzone w
oparciu o raporty roczne poszczegoélnych firm fareudgcznych, wart@ swiatowego rynku przeciwciat
monoklonalnych w 2011 roku agjneta 56 mid USD.

W calej klasie przeciwciat monoklonalnych okoto 8086w stanowd preparaty stosowane we wskazaniach
onkologicznych i w przewlektych chorobach zapalnf@htoimmunologicznych).

W onkologii najwgksz sprzeda globalm notuje s¢ w zakresie takich preparatow jak Avastin,
MabThera/Rituxan i Herceptin, w przewlektych zap#eh najczsciej podawanessleki Humira, Remicade i
MabThera/Rituxah Czotowym graczem na rynku lekéw onkologicznycst jaicc migdzynarodowy koncern
Roche. Zgodnie z danymi zawartymi w raportach rgcharfirmy Roche, w aigu kilku ostatnich lat wartd
sprzeday leku MabThera/Rituxan néwiecie wzrosta z 4,8 mld CHF w 2006 roku do 6,0 @ldF w 2011
roku, natomiast leku Herceptin — odpowiednio zr8l8 CHF do 5,3 mld CHF

! Dostpnas¢ lekéw biologicznych w Polsce i gaiecie Karina Jahnz-R6zyk, www.termedia.pl
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Na rynku lekéw przeciwko zapaleniu stawéw czotowygraczami g Abbott Laboratories (Humira/
adalimumab), Amgen Inc. (Enbrel/ etanercept), Joh&dohnson (Remicade/ infliximab) oraz Pfizer Inc.
(Celebrex/ celecoxib). Te cztery firmy posiadah2@10 roku ponad 80% rynkuvynosacego wéwczas 18,4
mid USD.

Analogi insuliny

Cukrzyca jest chorabwywotam przez zaburzenia pracy trzustki przejawdgaj st zbyt nisk produkch
hormonu regulujcego poziom cukru we krwi zwanego insdliftukrzyca typu | zwana insulinozate), lub
brakiem zdolnéci do wykorzystania przez organizm wyprodukowaneguliny (cukrzyca typu II). W
przypadku cukrzycy typu Il, chocdianie jest bezpwednio zwiazana z brakiem hormonu, réwnidardzo
czesto w terapii wykorzystuje siinsulire. Cukrzyca typu | stanowi okoto 10% wszystkich zadwar na
cukrzye;, tak wic zgodnie z danym$wiatowej Organizacji ZdrowiaWHO, Diabetes Fact sheet no 312,
August 201)1na cukrzye insulinozalena choruje obecnie okoto 35 milionéw oséb

Obecnie najbardziej powszechnym sposobem na uzgsiéwinsulin jest wykorzystanie technologii
rekombinowanego DNA. Analogi ludzkiej insuliny, skane z wykorzystaniem tej technologii, zyskopraz
wigksze znaczenie kliniczne. Spowodowane jest talimoscia modyfikacji casteczki insuliny w taki
sposb6b, aby wprowadzone zmiany przynosity dodatkdwezystne efekty kliniczne w postaci np.
wydtuzonego dziatania, co przeklada; sia podwyszenie komfortu pacjenta przez redukcje niemlych
iniekcji do zaledwie 1 dziennie. Analogi ludzkigjsuliny oferug m.in. takie firmy jak Eli Lilly (insulina
LysPro, lek Humalog, analog o przyspieszonym daiataktory pojawit s¢ na rynku w 1996 roku), Novo
Nordisk (insulina aspart, lek NovoRapid, rowni przyspieszonym dziataniu, na rynku od 1999 rakay

Sanofi-Aventis (insulina glargina, lek Lantus, agab wydhzonym dziataniu, na rynku od 2000 roku).

2 Arthritis Therapeutics to 2016 — Biologics Revolutize Treatment of Reumathoid Arthritis and Psocidtithritis, GBI
Research, palziernik 2010, www.marketpublishers.com
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Globalny rynek lekéw przeciwcukrzycowych w 2010 wabsagnat, wg IMS HealtH, wartasé¢ 34,9 mid USD,

Z czego niemal 50% stanowity wszelkiego rodzajwling. Udziat analogéw ludzkiej insuliny w globalmy
rynku insulin, od momentu wprowadzenia do sprzgdpierwszego tego rodzaju leku w 1996 roku
systematycznie zwkszat s¢ i w 2010 roku przekroczyt poziom 80%Gtéwnymi graczami na rynku
analogow insulin byty Sanofi-Aventis, NovoNordiskeliLilly. £ aczna warté¢ sprzeday analogéw insulin
zrealizowana przez te trzy firmy w 2010 roku wytgoskoto 11,7 mld USH co stanowito ponad 85%
globalnego rynku analogow i ponad 33% rynku lekdaepiwcukrzycowych.

Cukrzyca jest uznawana za chogalywilizacyjm, a ze wzgjdu na masow& wystpowania — spotecan Na
catymswiecie na cukrzyg cierpi ponad 220 milionéw 0s6b. #éd ludndci Europy co najmniej 22 min oséb
choruje na cukrzyg natomiast 245 min jest zagrmnych & chorola. W roku 2005 z powodu cukrzycy
odnotowano 1,1 miliona zgondw i szacujg e pomedzy rokiem 2005 a 2030 ta liczb& giodwoi. Zgodnie

z danymi Megdzynarodowej Federacji Diabetologiczrniggdnia zachorowal$é na cukrzye wsréd oséb
dorostych (w wieku od 20 do 79 lat) w krajach Ugiiropejskiej wzrosta z 7,6% w 2003 roku do 8,6%o%ur
2006, co daje 31 milionéw chorych. Zgodnie z pramianiami, odsetek ten w 2025 roku wyniesie 16,3%
Zgodnie z powyszym raportem koszty leczenia cukrzycy i jej poafikinajczstsze powiktania cukrzycy to
uszkodzenie siatkowki, choroby nerek, uszkodzeystesnu nerwowego, choroba niedokrwienna sercaegzy t
choroby naczyniowe, w tym udar mézga)lmrdzo wysokie. Szacujessize np. w Unii Europejskiej koszty te

rokrocznie pochtaniajokoto 10% wszystkich wydatkdw na opéekdrowotr,.

Perspektywy rynku lekéw biopodobnych

IMS Health przewiduje,ze globalne wydatki na leki w 2015 roku ggm poziom 1,1 bin USD, a
skumulowana roczna stopa wzrostu rynku farmacengga w latach 2010-2015 wyniesie od 3 do 6% (w
latach 2005-2010 wzrost ten wyniost 6,2%).

% Shaping the Biosimilars Opportunity: A Global Pegspve On the Evolving Biosimilars LandscapelS Health;
www.imshealth.com

* The Global Diabets Care MarkeXovoNordisk, maj 201 www.novonordisk.com

® Raporty roczne spétek za 2010 rok

® Zwiekszanie dogpu do innowacji w ochronie zdrowia w Polseaport grupy roboczej na rzecz innowacji w opiece
zdrowotnej, 2010www.prawapacjenta.eu
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Prognoza wartosci rynku farmaceutycznego

1.065-1.085
mld USD
856 mld USD
605 mld USD
2005 2010 2015P

Zrodio: IMS Health

Na uksztattowanie dynamiki zmian wadtdrynku farmaceutycznego wptywethzie miat szereg czynnikéw, w
tym przede wszystkim istotne przestoid w strukturze wydatkédw na leki, zarobwno geogaiiej, jak i
produktowej. IMS Health zidentyfikowat napujace trendy:

Udziat wydatkéw na leki oryginalne kedzie se zmniejszat. Podczas gdy starzgip s¢ populacja krajow
rozwinigtych (do ktérych IMS Health zalicza USA, JapgnNiemcy, Frangj, Wiochy, Hiszpard, Kanaa,
Wielka Brytani i Koree Potudniova) w dalszym cigu kedzie przeznaczata znaczne kwoty na zakup lekow
oryginalnych, wzrost ten kompensowaradbie przez wptyw, jaki na rynek farmaceutyczny wewat bedzie
wygasanie patentdw na tego rodzaju leki. W rezidtasydatki na preparaty oryginalne w krajach
rozwinigtych pozostam w 2015 roku na poziomie roku 2010. W skali glolegaludziat rynku lekéw
oryginalnych, ktory ju w ciagu ostatnich 5 lat zmniejszytesz 70% w 2005 roku do 64% w 2010 roku,
spadnie do 53%. Z kolei na rynkach wschayzh (tzw.pharmerging marketsdo ktorych zalicza siprzede
wszystkim takie kraje jak Chiny, Brazylia, Indiep$fa, Meksyk), ché© wzrost popytu na leki oryginalne
bedzie znaczny, to jednak k@ 80 centow z 1 USD przeznaczone zostanie na zekaw generycznych.
Bezprecedensowa liczba wygasgych patentéw (w podobnym czasie zarejestrowano weelekow i w
tym czasie wiele patentow wygasa) przyniesie osgdnosci w wydatkach na leki w krajach rozwinigtych.
Wygasnigcie w najbliszych latach ochrony patentowej szeregu lekéw amfgych (w tym te takich
biofarmaceutykow jak Herceptin, MabThera, Remica@mbrel, Humalog, Humira) przetp sic na
oszczdndsci ptatnikdw w krajach rozwigtych w kwocie netto ggajacej w 2015 roku okoto 98 mid USD.
IMS Health szacujeze wygdniecie ochrony patentowej przyniesie ptatnikom 120 tdiiD oszczdnadici,
ktore jednak bda do pewnego stopnia kompensowane przez wzrost Widata leki generyczne, zaréwno te
juz istniejce, jak i leki nowe. Najwkszy wzrost sprzeds lekdw generycznych przewidywany jest na rynku

amerykaskim.
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Wprowadzone zostal nowatorskie terapie szeregu chordbWprowadzanie kolejnych innowacyjnych
lekbw, pozwalajcych na stosowanie nowych, skuteczniejszych terapiieczeniu choréb przewlektych,
przyniesie pacjentom korggi w postaci poprawy komfortu i wydtenia catkowitego czasu praesia. Do
lekéw takich nalga obecnie np. wygodne wzyciu i efektywnie dziatajce preparaty doustne stosowane w
terapii stwardnienia rozsianego, innowacyjne leki gacjentéw z arytmi serca, wydtaajace zycie leki
stosowane w nowotworach skory z przerzutami, czpteetomowa szczepionka przeciwko rakowi prostaty.
Wydatki na leki krajow z tzw. rynkow wschodzacych zbliza si¢ do poziomu wydatkéw rynku
amerykanskiego.Na przestrzeni naginych 5 lat rynki wschodze niemal podwaj swoje wydatki na leki (z
poziomu 151 mid USD w 2010 roku do okoto 285-31% tdiISD w roku 2015). &lzie to efektem z jednej
strony wzrostu gospodarczego tych krajow, z druzgedziataa podejmowanych przez ichady mapcych na
celu zwkkszenie dogpnasci do opieki medycznej. IMS Health przewiduje, udziat rynkdw wschodzeych
w globalnym rynku farmaceutykéw wzmie z 18% w 2010 roku do 28%, podczas gdy udziakuy

amerykaskiego zmniejszy siodpowiednio z 38% do 31%.

Struktura geograficzna rynku farmaceutycznego w 2010 i w 2015 roku

2010 rok 2015 rok (prognoza)

EUSA
Bmkanada
mEUS

Wreszta Europy

2

Zrédto: IMS Health; EU5 — pi¢ krajow europejskich: Niemcy, Francja, Wiochy, isaia i Wielka Brytania

B Japonia
Ekorea Pid.
®lraje wschodzace

mPozostate kraje

%

Nastgpi dynamiczny rozwdj rynku biofarmaceutykéw, w tym takze lekéw biopodobnych.IMS Health
przewiduje,ze wartd¢ rynku wszystkich biofarmaceutykéw w latach 201@-2Qvzraénie o okoto 50-60 mid
USD i w 2015 roku wyniesie od 190 do 200 mid USBmipo wzrostu tego rynku znacznie przesay tempo
wzrostu rynku pozostatych lekéw. Jednacie udziat lekéw biologicznych w globalnym rynku
farmaceutykoéw wzrénie odpowiednio z 16% w 2010 roku do 17,8-18,3%0kur2015.
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W segmencie biofarmaceutykdw w perspektywiecipi kolejnych naspi dynamiczny wzrost sprzeza
lekébw biopodobnych. Oczekujeesbowiem, ze w najblzszych latach, wprowadzone zostanowe leki
biopodobne, stosowane przede wszystkim w terapiobworow i choréb autoimmunologicznych, czego
efektem ldzie wzrost wartéci rynku lekéw biopodobnych z 0,3 mid USD w 201@ualo 2,0-2,5 min USD
w roku 2015. Zwikszy st réwniez ich udziat w strukturze sprzeda biofarmaceutykéw ogétem —
odpowiednio z poziomu 0,2% w 2010 roku do 1-1,292015 roku. Nalgy tu zaznacz§, ze IMS Health
przyjat zatazenie,ze leki sprzedawane w krajach, ktére nie wypracowatie zaaprobowaty wytycznych w
zakresie rozwoju i wdiania lekow biopodobnych, i ktére sprzedawane bez licencji, nig¢ wwazane za leki
biopodobne.

Swiatowy rynek lekéw biologicznych w 2010 i 2015 roku

Leki biopodobne
2,0-25 mldUSD

190 - b
Leki biopodobne 200 mld USD .~
0,3 mld USD
3%
138 mid USD.~
i EEPC
mHGH
mG-CSF
mnowe |eki hiopodobne
leki hiologiczne
leki hiopodohne
2010 2015

Zrodto: IMS Health ; Objanienia: EPO — biopodobna epoetyna alfa; HGH — styateny ludzki hormon wzrostu; G-CSF
— syntetyczny krwiotworczy czynnik wzrostu; nokiebiepodobne — preparaty stosowane
przede wszystkim w terapii choréb nowotworowyaktoienmunologicznych

Wedlug IMS Health, po uwzeglinieniu przygtych zataen co do definicji lekow biopodobnych, obecnie
sprzeda tego rodzaju preparatow skoncentrowana jest nkagmkrajéw Unii Europejskiej (w 2010 roku byto
to ponad 80% sprzeda lekow biopodobnych), ktére wcggej niz inne kraje zaliczane do rozwétych
przyjety wytyczne w zakresie rozwoju i wdi@nia tego rodzaju preparatéw. Najsze rynki lekow
biopodobnych w Europie to obecnie rynek niemiedkancuski.

IMS Health okrélit takze wiodhce klasy terapeutyczne w 2015 rokusrdd nich na czotowych miejscach
znajdup sk obszary terapeutyczne, w ktérych znagdstosowanie rozwijane przez Mabion leki:
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Onkologia. Przewiduje s, ze leczenie nowotworow pozostanie obszarem ydgeoh, a skumulowana
roczna stopa wzrostu wast sprzeday lekdw onkologicznych wyniesie do 2015 roku oddb8%. Tym
samym wydatki na terapie choréb nowotworowych wzgaspoziomu 57,1 mld USD w 2010 roku do 78-
80 mld USD w 2015 roku. WHO przewidujes do 2025 roku rozpoznawanyckdie ponad 20 milionéw
nowych przypadkow nowotworow rocznie.

Diabetologia Wydatki na leczenie cukrzycy ulegawigkszeniu z poziomu 34,9 mld USD w 2010 roku
do 43-48 mld USD w 2015 roku, a skumulowana rocziopa wzrostu warksi rynku wyniesie od 4 do
7%. WHO szacujeze do 2030 roku liczba pacjentow, u ktérych zostadiagnozowana cukrzyca typu |,
przekroczy 350 min. Szczegolniezduzapadaln@ na t chorolg wystapi w krajach wschodgych, takich
jak Chiny, Indie i Brazylia.

Choroby autoimmunologiczne w tym reumatoidalne zapalenie stawéw. Spodziewsianulowana
roczna stopa wzrostu wasto rynku lekow na choroby autoimmunologiczne wyigesd 6 do 9%, w
zwigzku z czym wydatki na te lekiegjna w 2015 roku poziomu od 27 do 32 mild USD. Analitfayny
GBI Researchw swoim raporcie szacyjze swiatowy rynek preparatowtosowanych w terapii zapalenia
stawdw (reumatoidalnego i tuszczycowego) waie z 18,4 mld USD w 2009 roku do 30 mid USD w
2016 roku, wykazujc stom wzrostu w tym okresie na poziomie ponad 7%. Z ikoyaek lekdw na

reumatoidalne zapalenie stawéw w latach 2011-2@#iZie rést w tempie ponad 12% rocZhie

Zwiekszenie populacji n&wiecie, postp w diagnostyce i farmakoterapii przeklag® seé na wzrost

wykrywalnasci choréb, jak rowniz wygasanie patentdw na przeciwciata monoklinalneresu tzw.

blockbusterow (tzn. lekow, ktorych roczna sprzegazekracza 1 mld USD) oraz polityka zdrowotna

poszczegollnych krajow, ktérej celem jest ggizenie powszech®a dostpu do opieki medycznej przy

jednoczesnej konieczém poszukiwaniazrodet oszczdnasci w obliczu swiatowego kryzysu finansowego

(terapie przy myciu lekow biologicznych g bardzo kosztowne) to czynniki wplywige na wzrost szans na

odniesienie rynkowego sukcesu dla producentéw lebidpodobnych.

Zgodnie z doniesieniami rynkowymi, w laboratoridmdawczo-rozwojowych na catyéwiecie prowadzone

sa prace nad 80 przeciwciatami monoklonalnymi, ktbryzs¢ znajdzie si na rynku w cigu najblizszej
dekady.

” Arthritis Therapeutics to 2016 — Biologics Revanize Treatement of Rheumatoid Arthritis and Psiriarthritis
GBI Researchywww.gbiresearch.com
8 Global Rheumatoid Arthritis Drugs Market 2011-20T&chnaviowww.technavio.com
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W ocenie Spoétki, wikszas¢ prac nad lekiem biopodobnym do Mabthera, a w sxgilneici lekiem
biopodobnym zgodnym z wymogami jakiowymi EU i USA, zakdczyta st niepowodzeniemdulz zostata
wstrzymana. Obecnie, mioa zatay¢ iz tylko dwa podmioty prowadzintensywne prace wdzeniowe

(badania kliniczne) i znajdujsic w zaawansowanym ich stadium,te firma Sandoz i Mabion SA.

Wsrdd czynnikdw, ktore dla ksztattowd tempo wzrostu rynku lekdw biopodobnych, rglevigc wymient:

— bardzo wysokie wymagania w zakresie Waklanicznych, szczegdlnie na rynkach krajow rozwipch, w
celu dowiedzeniage lek jest biopodobny do leku oryginalnego;

— powstawanie nowych generacji lekdw biologicznych;

— opor ze strony producentow lekéw oryginalnych gmggatywna reklama lekéw biopodobnych);

— poziom cen lekéw biopodobnych, wptywey na obnienie kosztéw terapii, co jest szczegdlnie istotne w
przypadku chordb przewlektych, takich jak reumaatné zapalenie stawow;

— konkurencja cenowa ze strony producentéw lekGuginalnych;

— przekonanie lekarzy i pacjentéw o bezpiésheie, substytucyjniwi i efektywndci lekéw biopodobnych ;

— znaczne koszty marketingu i dystrybucji nowyckole biopodobnych, zwtaszcza na rynkach krajow
rozwinietych;

— polityka pastwa w zakresie refundacji.

Zarys rynku farmaceutycznego w Polsce na tle Unii &opejskiej

Pomimo stopniowego nadrabiania zalégip wigkszai¢ wskanikow obrazujcych sytuagj zdrowotrm w
Polsce wciz odbiega odredniej w Europie Zachodniej. W Polsce w latach(t2010 istotnie wydizyta sk
przecgtna oczekiwana dtugoé zycia (o ponad 5 lat w catej populacji), lecz Polaayiaz zyja przecegtnie o 4
lata krocej ni mieszkacy starych krajow Unii Europejskiej. Problemem pstage teé kwestia jakéci zycia.
Poréwnania wskanika przecttnego oczekiwanego trwanig/cia ze wskanikami uwzgetdniajpcymi jego
jakos¢ pokazuj, ze w dobrym zdrowiu Polak sfza przegitnie jedynie 88% swojegdycia, a pozostale lata
sa ,utracone” w zwizku z chorobami i niepetnosprawdots. Przecitnie w Polsce na ihego rodzaju
chorobach uptywa okoto 12 laycia, podczas gdy w starych krajach Unii Europe&isjést to o 4 lata mniej.

Polacyzyja wiec nie tylko krécej, ale i w gorszym stanie zdrowia.

Fakty na temat polskiego rynku farmaceutycznego

— Warta¢ polskiego rynku farmaceutycznego w 2010 roku wstaio20,1 miliarda zt w cenach producenta nétto.
Sredniorocznie wzrastat on 0 6,4% (CAGR 2003-2010).

— Polska jest sz6stym napkiszym rynkiem w Europie oraz liderem w Eurofi@dkowoWschodniej pod wzgtlem
wartasci sprzeday lekéw (20,1 mid zt w 2010 roku).

® statystyki Gtéwnego Urzedu Statystycznego; www.gus.gov.pl, dane Banku Swiatowego; www.worldbank.org, raporty EurOhex;
www.eurohex.eu
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— Mimo wysokiej, széstej pozycji Polska ma jedemajnizszych wskaznikéw wydatkéw na leki na osebw
poréwnaniu z wikszdicia krajow europejskich. W Europigednie wydatki na leki na 1 miesziaa to 218 EUR; v
Polsce wskanik wydatkdw per capita na leki wynosi 114 EUR.

— Leki w Polsce s jednymi z najtaszych w Europie, ich cena wynosi zaledwie 448#dniej ceny europejskigj
(Srednia cena leku w Polsce to 3,6 EYRdnia europejska 8,2 EUR). Niskie ceny lekéw dotygzaréwno lekow
generycznych, jak i innowacyjnych, tym niemniejknipoziom sredniej ceny wynika wprzewaajacej mierze 2
duzego udziatu lekdéw generycznych, matej dpsiici lekdw innowacyjnych oraz z dej presji cenowej w obszarge
lekéw refundowanych.

— W Polsce publiczne i prywatne wydatki na ockradrowia wynosz 7% PKB, przy czym w krajach Eysg
Zachodniej wielké¢ ta ksztattuje si na poziomie 10% PKB. Same wydatki publiczne naaghzdrowia w Polsc
siegaja 4,7% PKB, natomiast w ppatwach Europy Zachodniej szacowanaa 7,5% PKB.

— Wydatki na leki stanowiponad 25% catkowitych wydatkéw na ochgaurowia.

— Niewystarczajce finansowanie systemu ochrony zdrowia w Polss ¢@owry barien ograniczajca dostp
pacjentéw nie tylko do lekéw, al&gwiadczé medycznych.

— Pacjent w Polsce doptaca 32% do lekéw refundoelanyoziom wspoéiptacéa pacjenta w odniesieniu (
wszystkich lekéw dogpnych na polskim rynku gja 67%, podczas gdy w innych krajach europejskiskamik ten
waha s¢ miedzy 25% a 49%Swiadczy to o znacznym niedofinansowaniu polskieiztsy zdrowia w obszarZe
lekowym.

Zrédio: ,Raport na temat ustawy o refundacji lekéimnplementacja oraz wplyw na uczestnikéw rynku”; 1M8&alth,
listopad 2011; ,Wktad innowacyjnego przemystu faceatycznego w rozwoj polskiej gospodarki”, PwC;egigi 2011

Choroby nowotworowe stanoavidruga — po chorobach uktadu déenia — przyczye zgondéw w Polsce.
Czestotliwos¢ wyskpowania choréb onkologicznych w Polsce wzrastabbczdiagnozowanych przypadkow
nowotworow zwgkszyta s¢ ze 115,2 tys. w 2002 roku do 146,5 tys. w 201Qirétasnie rowniez umieralngé

z powodu nowotworéw zkhiwych — w 2002 roku liczba oséb, ktére zmarty b powodu, wyniosta 87,8 tys.,
podczas gdy w 2010 rokuegieta 92,6 tys®. Zgodnie z danymi Centrum Onkologii odsetek Polgka
ktorych udaje si wyleczy¢ nowotwor, stga jedynie okoto 36% liczby oséb z rozpoznanienrahg podczas
gdy w krajach rozwinritych odsetek ten wynosi nawet 60%.

Jedny z przyczyn obserwowanego w wielu krajach europejskpadku umieralr$oi z powodu nowotworéw
ztosliwych jest stosowanie nowoczesnych lekéw. Pod wdmin nowoczesnych terapii, z udziatem
najnowszych lekéw, przodujtakie kraje jak Francja, Austria i Szwajcaria. Drasem w Polsce zar6wno
wydatki na leczenie onkologiczne w przeliczeniu jednego obywatela, jak i i¥6 dostpnych lekdw
przeciwnowotworowych na rynku $edne z najriszych w Europie.

Wedtug raportunnovation Union Scoreboard 2011Polska pod wzghem dostpu do innowacji zajmuje od
lat jedno z ostatnich miejsc w Europie — 24 na &&fw. Polski rynek lekow innowacyjnych jest bliskogzy

mniejszy nk poréwnywalnej Hiszpanii.

10 statystyki Centrum Onkologii w Warszawtettp://85.128.14.124/krn/
Y raport przygotowany przez Maastricht Economic 8odial Research Institute on Innovation and Teamo(UNU-
MERIT); www.ec.europa.eu
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Europejski rynek lekéw innowacyjnych (w mid zt)

Bezparednie koszty leczenia onkologicznego wyrpsz naszym kraju 41 EUR na osplpodczas gdy w
Europie Zachodniej suma ta jest@okrotnie wyszd?

Na stan opieki onkologicznej w Polsce bezpdni wplyw ma przede wszystkim poziom wydatkow
finansowych przeznaczanych na profilaktykliagnostyk, leczenie oraz opiekpaliatywra, w tym wycena
swiadcze zdrowotnych z zakresu onkologii. Niskie naktadyteeapie onkologiczne oraz zbyt niska wycena
znacznej cgci procedur onkologicznychy przyczyn istotnych utrudnig wystepujacych w dostpie zaréwno
do klasycznych, jak i nowoczesnych metod leczeh@db nowotworowych.

Finansowanie leczenia onkologicznego i lekow st@sowh w terapii nowotworéw w Polsce odbywa wi

ramach:

swiadczé szpitalnych;

— $wiadczé w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;

— katalogu substancji czynnych stosowanych w leéozaowotworéw (tzw. katalogu chemioterapii) oraz
programie terapeutycznym w ramastiadczenia chemioterapii niestandardowej;

— terapeutycznych programéw onkologicznych;

— lekéw refundowanych w ramach listy refundacjiezgnej;

—  profilaktycznych programéw onkologicznych.

Pacjenci w Polsce uzyskujdostp do leczenia nowoczesnymi, kosztownymi lekami dodieznymi za

posrednictwem programow terapeutycznych (funkcjaoygh do kaca 2011 roku, od stycznia 2012 roku

zasppionych programami lekowymi), ktére byty opracowywai wdraane przez NFZ w odniesieniu do

okreslonych lekéw i wskaza Do chemioterapii niestandardowej zaliczatsileki, ktére nie zostaty wtzone

do okra&lonego przez NFZ wykazu standardowy&hdkow do chemioterapii, czyli nie zostaly zalecalwe

refundacji w ramach wykazu gwarantowanyg¥iadcze terapeutycznych przez Ageadpceny Technologii

Medycznych (AOTM). W praktyce odnoskgio do wielu z najnowoczaiejszych lekdéw celowanych. Z kolei

aby zakwalifikow& si¢ do leczenia w ramach programoéw terapeutycznychtémnapiami celowanymi), chorzy

musieli spetnia $cisle okre&lone warunki. W 2011 roku NFZ finansowat 9 teragemhych programéw

onkologicznych i 34 programy nieonkologiczne, gz kwote 1,23 mid zt.

W ostatnich latach wydatki NFZ na calkowirefundac} lekbw w Polsce (chemioterapia, programy

terapeutyczne (od 2012 roku — programy lekowejun@acja w aptekach otwartych) wzrosty z 7,6 mlavzt

2006 roku do 11,4 mid zt w 2010 roku. W kolejnyctakch wydatki te ulegaly stopniowemu alamiu.

Wedtug wsgpnych szacunkéw NFZ w 2011 roku wydatki na refupgamniejszyly s¢ do okoto 11 mid z,

natomiast w buzkcie na 2012 rok na refundadgkow zaplanowano kwetkoto 10,4 mid zt

12 raport Instytutu Karofiska w Sztokholmie, materiaty na konferengpnkologia 2009”
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Wydatki NFZ na refundacje lekéw (ceny detaliczne brutto, w mid zt)
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W chemioterapiz programy terapeutyczne/lekowe M refundacja

* na podstawie szacunkéw NFZ dotycych wykonania buetu na 2011 rok
** na podstawie planowanego bgetu na 2012 rok

Zr6dio: www.nfz.gov.pl
Biorac pod uwag fakt, iz refundacja nowoczesnych lekow jest warunkiem wang innowacji do

powszechnej praktyki klinicznej, dynamikmian w poziomie refundacji nale ocent jako niekorzysta dla
polskich pacjentow. Brak wystarczaggo poziomu finansowania z biedu refundacyjnego NFZ powoduije,
ze poziom wspoétptacenia pacjentow jest wysoki i tyamym dla wgkszaici spoteczéstwa leki innowacyjne
stap sie nieosagalne. Ze wzgldu na ograniczenia finansowe, proces podejmowagigzji 0 umieszczeniu
innowacyjnego leku naskie refundacyjnej jest bardzo dlugi. W konsekwenppcjenci w Polsce musz
czeka kilka lat na udosfpnienie im niezbdnego leku.

Zwiekszenie dogpnasci do innowacyjnego leczenia w Polsce jest jednyngt@wvnych celéw reformy,

wprowadzanej now ustaw o refundacji z 12 maja 2011 roku, ktoéra jest nelwi i najbardziej

kompleksowd zmiary prawry dotyczca rynku lekow, jaka miata miejsce w ostatnich 2@Gaddt Wekszas¢
przepisow tej ustawy wesztaaycie od 1 stycznia 2012 roku.

Do najwaniejszych zmian, ktére wprowadza nowa ustawa anduaji, zalicz¢ mozna:

— Okré&lenie putapu wydatkow na refundaay wysokaci 17% catkowitego bugktu NFZ na finansowanie
swiadczeér gwarantowanych i wprowadzenie mechanizpay-backw przypadku przekroczenia tego
limitu.

— Wprowadzenie sztywnych cen (ustalanych przez $tgénstwo Zdrowia w wyniku negocjacji cenowych z
firmami farmaceutycznymi dla poszczegdlnych lekdw}tywnej maty hurtowej oraz detalicznej na leki

refundowane.
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Ustalenie grup limitowych odtiych wspdlnym limitem finansowania. Podsta¥imitu jest najwysza
sparod najniszych cen hurtowych za dobavdawle leku, ktory dopetnia 15% miegiznego obrotu
ilosciowego zrealizowanego w danej grupie limitowej.

Zmiana kryteribw podejmowania decyzji o wpisanailisty refundacyjne i uzateienie ich w wgkszym
stopniu od dowodow naukowych. Deayzpfundacyja podejmuje Minister Zdrowia na podstawie m.in.
stanowiska Komisji Ekonomicznej, rekomendacji PsazAOTM, istotnéci stanu klinicznego, ktérego
dotyczy wniosek, oraz skuteczaoklinicznej i praktycznej.

Publikacja wykazow lekow refundowanych na drodaeieszczenia, co wyklucza konsultacje spoteczne.
Na listach refundacyjnych publikowanych co 2 miesi kkda zmienialy s zarowno ceny zbytu
wynegocjowane przez Ministerstwo Zdrowia z prodtaemn, jak i ceny detaliczne lekéw, a t@ksposob
wyliczania typu odptatrniwi (wedtug kosztu i czasu trwania terapii), licalsktad grup limitowych.
Likwidacja tzw. ,refundacji utomnej”. Do tej porjezeli lek, ktéry nie miat przyznanej refundacji, byt
odpowiednikiem preparatu znajdoggo st na listach refundacyjnych i jego cena bykzsma od limitu dla
preparatu refundowanego, mma go bylo wydé jako preparat refundowany. Obecnie tylko leki
wprowadzone na listy magy¢ refundowane.

Przeksztatcenie dotychczasowych programow tetgpsuych w programy lekowe (od 1 lipca 2012 roku).
Wydane przez prezesa NFZ zaizenia w tym zakresieaspodstavy do przeprowadzenia procesu
kontraktowania leczenia szpitalnego w ramach progra lekowych i chemioterapii. Zmiany zaklaglaj
prowadzenie negocjacji cenowych z firmami farmagezriymi dla poszczegolnych lekédw w oddzielnych
programach lekowych. Programyda dodatkowo kontraktowane dlaggko chorych pacjentow, ktorzy
wymagaj statlego przyjmowania lekdw pod bezpng kontroh lekarza.

Zakaz reklamy aptek. Zakaz rabatowania i promiegow refundowanych na wszystkich szczeblach

dystrybuciji.
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Jak wynika z raportu IMS Health, komernitggo rynek lekéw refundowanych po ponad 10 méesih po
wejsciu w zycie nowej ustawy refundacyjnej oraz zmiany, jagigynosz ogtaszane przez Ministerstwo
Zdrowia listy refundacyjne, w 2012 roku ngst wzrost wspotptacenia pacjenta za leki refundoavaio
poziomu okoto 38% (odptat’é za leki generyczne wyniesie okoto 40%, a za lekbwacyjne ponad 35%).
Zgodnie z analizami IMS Health rynek lekow refundmych w 2012 roku odnotuje spadek w wysako
ponad 14% w ugiu ilosciowym i niemal 19% w wiciu wartgciowym (o kwot blisko 2,4 mld PLN w cenach
detalicznych brutto). Nowe listy refundacyjne (tistaa w 2012 roku lista zostata ogtoszona we listizps)
przynioss NFZ oszczdnasci budzetowe na poziomie okoto 2 mid zi. Oszdmcici po stronie pacjentéw
osiagna poziom 0,4 mld zt w skali roku igbla one wynikiem gtéwnie znacznie mniejszych zakupeékoiv niz

w roku poprzednin®.

3.3. Otoczenie regulacyjne

Sektor biofarmaceutyczny aginat rézne stopnie rozwoju w zateosci od regionuwiata. Bardzo
zréznicowana jest przejrzysto wytycznych i regulaciji prawnych w zakresie rejasjirlekéw biopodobnych,
nawet same definicje tych lekow w poszczegdlnyajdah i regionach.

Najbardziej przejrzyste i jednolite przepisy dotyczce rejestracji lekow biopodobnych w Unii Europeggki
Nalezy zaznaczy, ze sciezka prowadzca do zatwierdzenia tego rodzaju preparatéw naavbszUE jest
bardzo skomplikowana i podleg&cistej kontroli. Naley podkréli¢, iz w przypadku lekow
biotechnologicznych na terenie EU, nie mazhweosci rejestracji w procedurze narodowej na pojedyriczy.
Obowiazkows jest procedura centralna poprzez EMAadajmaliwos¢ sprzeday od razu na terenie catej EU.
Procedura dopuszczenia lekow biopodobnych do obrataynkach unijnych zostata zawarta w regulacjach
wydawanych od 2005 roku przez Europejgigencg ds. Lekéw (EMA). Regulacje te podklaja problem
ztozondici lekow biopodobnych i ustatajvymagania dotycce jakdci, skutecznéci i bezpieczéstwa, jakie
te leki musz speinig przed dopuszczeniem do obrotu. Wprowadzenie dmtwbleku biopodobnego
poprzedzone ky musi poréwnaniem go z lekiem referencyjnym w baamnin vitro (tzn. w warunkach
laboratoryjnych, poza organizmen),vivo (tzn. wewntrz zywego organizmu) na zwiegtach oraz w testach
toksykologicznych. Producent leku biopodobnego mohmany jest réwnig do przeprowadzenia szeregu
poréwnawczych bada klinicznych w zakresie farmakokinetyki i farmakodymiki leku, a take jego
skutecznéci u pacjentdw z wybran jednostly chorobows. Ze wzgkdu na potencjaln immunogenngt

(zdolna¢ do wywolywania odpowiedzi immunologicznej organidnproducent stargfy sk 0 akceptag

13 piuletyn Termedia, www.termedia.pl; Sylwia Szparkowska, ,Lista refundacyjna korzystna gtéwnie dla budzetu NFZ", Rzeczpospolita
09.07.2012r.
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swojego leku biopodobnego zobawéany jest rownie dostarczy plan monitoringu dziata niepazadanych
leku w ramach tzw. czujsoi farmakologiczne;j.
W 2010 roku EMA ogtosita wytyczne dotygze lekdéw opartych na przeciwciatach monoklonalnythre
obejmup regulacje dotycce:
- przedklinicznych badafarmakologicznych i toksykologicznych;
- bada klinicznych fazy | (farmakokinetycznych i farmakothmicznych);
- badaklinicznych fazy Il (bezpieczestwa i efektywnéci).
Wytyczne te koncentrgjsic na koniecznéci wykazania biopodobroi opracowanego preparatu do leku
oryginalnego. Lek, ktoryaj wykaze, mae by stosowany we wszystkich tych samych wskazaniackeko
oryginalny.
Odpowiednikiem EMA na terenie Standw Zjednoczonykidry odpowiedzialny jest za dopuszczanie do
obrotu lekéw na rynku amerykskim, jest Agencja dsZywnosci i Lekow (FDA). FDA nie wypracowata
jeszcze szczegotowych regulacji i wytycznych w esle rejestracji i dopuszczania do obrotu lekéw
biopodobnych. Ze wzgtlu na fakt, # ochrona patentowa na wiele lekéw biologicznych myaku
amerykaskim wygasa w aigu najblizszych kilku lat, nalgy sie spodziewd, ze wkrotce wytyczne takie
zostam okreslone. Zakladamy,ze procedura rejestracyjna pratg przez FDA na terenie Stanow
Zjednoczonych &dzie nie mniej skomplikowana i restrykcyjnaznia obowizujaca w krajach Unii
Europejskie;j.
Kraje wschodace (tzw.pharmerging, takie jak Chiny, Brazylia, Indie, Rosja, Meksykircja czy Korea
Potudniowa, a tate inne kraje&wiata rozwirety wtasne przepisy prawne okitejace warunki rejestracji lekow
biopodobnych. Przepisy tea £zsto malo precyzyjne, tak definicia samych lekéw biopodobnych jest
niedoktadna. Procedury rejestracyjnaeraczej uproszczone — te kraje stawm@pjacznie mniejsze wymagania
w zakresie badaklinicznych i kontroli przepisow. W wielu z krajowvschodzcych niejasne przepisy i
niedostateczna ochrona patentowa spowodowayna ich rynkach zarejestrowanes jmostaty preparaty
podobne do chronionych patentami lekow oryginalnyeizyktadem takim megby¢ Indie, w ktérych od
2007 roku na rynku funkcjonuje lekedincy koph rituximabu, ale jego rejestracja zostala dokonama
podstawie daleko mniej zakrojonego programu haklanicznych niz wymaganego w Unii Europejskiej.
Rowniez w Chinach zarejestrowane zostaly leki biopodobaeod/ginalnych preparatéw onkologicznych i

erytropoetyny.
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3.4.

Informacje o ofercie produktowej

Podstawowym przedmiotem dziatalnosci Spétki w przysztosci bedzie sprzedaz lekdw, ktdre aktualnie znajduja

sie na réznych etapach rozwoju. Juz dzisiaj cze$¢ przychoddw jest zwigzana z tg dziatalnoscig i wynika ze

sprzedazy praw do dystrybucji lekdw na poszczegdlnych rynkach. Drugim Zrodtem przychodéw jest

prowadzenie kontraktowej dziatalnosci badawczo — rozwojowej w zakresie opracowywania technologii

uzyskiwania réznego typu lekéw biotechnologicznych dla firm zewnetrznych.

W roku 2013 prowadzono nastepujgce projekty:

Klient LKM Sothema Laboratories ONKO VMG
Projekt Dystrybucja Dystrybucja MabionCD20 w: | Dystrybucja MabionCD20 Dystrybucja MabionCD20
MabionCD20 na

rynkach: Argentyna,
Wenezuela, Peru, Chile,
Urugwaj, Ekwador,
Columbia, Boliwia,
Paragwaj

Maroko, Algierii, Tunezji

w: Turgji

w wybranych krajach
Ameryki Srodkowej:
Kostaryka, Salwador,
Nikarugua, Panama,
Honduras, Belize, Trinity i

Tobago, Dominikana

Zakres prac
w roku 2013

Wytworzenie leku na
potrzeby prac
wdrozeniowych i
rejestracyjnych w

Argentynie

Udostepnienie pierwszej
wersji dokumentacji

rejestracyjnej

Udostepnienie pierwszej
wersji dokumentacji

rejestracyjnej

Nie rozpoczeto jeszcze
wspotpracy na poziomie
operacyjnym. Nie
przekazano jeszcze

dokumentacji.

Przychody
przysztych
okreséw na
dzien
31.12.2013
(wartosc
wystawionych
faktur w
2013r)

126.800,00 EUR

23.000,00 EUR

110.000,00 EUR

0

Zmiana w
stosunku do
roku 2012

ND

ND

ND

ND

Uwagi

Klient

Petsulina SA

Celon Pharma

Celon Pharma

Polpharma

Projekt

Rozwdj procesu uzyski
uzysk przeciwciata

adalimumab

Rozwdj procesu
uzyskiwania czgsteczki

ranibizumab

Rozwdj analogu

ludzkiej insuliny

Zakres prac w roku

2013

6 wg umowy

Realizacja zadanianr1z

Realizacja zadan
czastkowych w ramach

Etapu | z Il wg umowy

Realizacja zadan
czastkowych w ramach

Etapu | z Il wg umowy

Rozliczenie projektu
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(zakonczone).
Rozpoczecie realizacji
zadan w ramach Etapu Il z
Il

Dochéd uzyskany w ND ND ND ND
roku 2013

Udziat w sprzedazy 0% 0% 0% ND
ogo6tem w roku 2013

Zmiana w stosunku ND - 356 139,50 zt - 658 060 zt ND

do roku 2012

Uwagi

Ptatnosci za prace
badawczo — rozwojowe
dokonywane sg etapowo,
na rozpoczecie i
zakonczenie danych
zadan, w zwigzku z tym
dochody zwigzane z
realizacjg projektu nie

majg charakteru ciagtego.

Ptatnosci za prace
badawczo — rozwojowe
dokonywane s3 etapowo,
na rozpoczecie i
zakonczenie danych zadan,
w zwigzku z tym dochody
zwigzane z realizacjg
projektu nie majg

charakteru ciggtego.

3.5. Wazniejsze osi agniecia w dziedzinie bada 1 i rozwoju

MabionCD20

Przedkliniczny etap rozwoju terapeutycznego przeigite monoklonalnego — MabionCD20 rozwijanego jako

lek biopodobny do leku referencyjnego MabThera wquzeniem zaki@czyt sk w roku 2012, rozpoczynag

tym samym przygotowania do klinicznego etap rozweku.

W roku 2013 aktywnie rozpoeto prowadzenie midzynarodowego badania klinicznego Il fazy u patjen

Z reumatoidalnym zapaleniem stawow w celu wykazaligcznej rownowanasci leku MabionCD20 do leku

referencyjnego MabThera. Zaiazenie klinicznego rozwoju leku MabionCD20 pozwala ziazenie

wnioskéw rejestracyjnych o dopuszczenie leku domtubna terenie wszystkich krajow Unii Europejskiej.
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W roku 2013 dynamicznie rozwijano proces badanigiddnego zgodnie z zatonymi harmonogramami we
wspotpracy z firmami typu Contract Research Orgation (wspierajcymi rozwdj Kkliniczny leku
MabionCD20), z lokalnymi laboratoriami, firmami listycznymi. Zl@ono odpowiednie wnioski o
pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego #alftych urzdéw i komisji etycznych, uzyskano petn
rejestraat badania klinicznego (zgody na przeprowadzenie fiaddinicznego u pacjentow z reumatoidalnym
zapaleniem stawdéw zaréwno od komisji etycznychijakzedow regulacyjnych w danym kraju) w Polsce,

Litwie, Gruzji, Serbii, Béni i Ukrainie, co pozwolito na rozpogzie procesow badawczych w tych krajach.
Gtéwne aktywnéci zwigzane z rozwojem klinicznym pade w 2013 roku:
* Przygotowanie petnej dokumentacji jakmwej i przedklinicznej dla leku MabionCD20;

* Przygotowanie dokumentacji klinicznej: protokotudbaia klinicznego, informacji dla pacjentéw,

procedur dla badaczy @dkow klinicznych;

* Przygotowanie petnej dokumentacji dla odpowiedriomisji etycznych i urgdéw regulacyjnych w

kazdym kraju, w ktorym ztgono wnioski o rejestragjpadania klinicznego;

* Przeprowadzenie wizyt w kilkudziesiu osrodkach klinicznych w celu kontroli jakoi osrodkéw i

omowienia wsipnych zataen badania;

e Przygotowanie dokumentacji niezinej do importu oraz zienie wnioskow o uzyskanie licencji
importowych na leki badane oraz sgrpomocniczy do odpowiednich organdéw regulacyjnyech

krajach poza UniEuropejsk;
* Prowadzenie rozmdw na temat naxénia wspoétpracy z okoto 7@r@dkami i badaczami;

« Przeprowadzenie konferencji dla okoto 200 badacpgrocniczego personelu medycznego, ktérzy

biora udziat w badaniu;

* Przeprowadzenie wizyt inicjacyjnych oraz lokalnysbkolen badaczy i personelu medycznego w

kilkudzieskciu csrodkach klinicznych;
» Prowadzenie aktywnej rekrutacji pacjentow z reumiaioym zapaleniem stawow;

« Prowadzenie regularnych wizyt monitoringowych — tkolujacych jak@é¢ pracy badaczy i wodkdw

klinicznych;

* Przeprowadzenie szeregu analiz skutegzinobezpieczastwa terapii u pacjentow z reumatoidalnym

zapaleniem stawow;

« Organizacja pierwszego spotkania Komisji Data aaiet$ Monitoring Board.
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Koszty poniesione na rozwoj kliniczny leku MabiddZD w roku 2013 wyniosty okoto 13 milionéw ziotych.
Najwickszym kosztem badasa ustugi firm typu CRO (Contract Research Organiati tacznie w roku 2013
wydano okoto 7 milionéw ziotych na ustugi firm CRf&vigzane gtéwnie z przygotowaniem i zémiem
dokumentéw do odpowiednich organéw regulacyjnyclkegatjacije uméw z swodkami i badaczami,
wspotprae i kontrok osrodkow klinicznych biogeych udziat w badaniu, regularne wizyty monitoringow
osrodkach, prag z danymi uzyskanymi podczas badania. kwoponad 4 miliony ztotych przeznaczono na
zakup lekow referencyjnych do badania klinicznedabThera. Koszt 600 000 ztotych poniesiono na apali

laboratoryjne krwi pacjentow w badaniu. Kwota 3@D @totych to koszt logistyki badania klinicznego.

Aktywnie zainicjowana w roku 2013 rekrutacja patfem przebiegata bez probleméw zgodnie z
przewidywaniami. Nie zaraportowanadnych powanych zagraen dla bezpieczgstwa pacjentéw w badaniu,

anizadnych powanych zakiocé przebiegu badania klinicznego.

W sierpniu 2013 roku po raz pierwszy odbyi@ gosiedzenie niezateej komisji Data and Safety Monitoring
Board, ktéra zgodnie z zasadami GCP (ang. GoodaalifPractice), monitoruje bezpiedatwo pacjentow,

przebieg i jaké¢ badania klinicznego. Po zapoznanig siaktualnymi danymi klinicznymi komisja DSMB
bardzo pozytywnie ocenita jakdbadania klinicznego i bezpiedmtwo leku MabionCD20. Komisja DSMB

zezwolita na kontumaejbadania klinicznego bez modyfikacji protokotu baida

We wrzéniu 2013 Spotka pordinie przeszia audyt w zakresie realizacji wsklow merytorycznych eci
badawczo-rozwojowej projektu pt. ,Innowacyjna teglugia wytwarzania terapeutycznych przeciwciat
monoklonalnych stosowanych w terapii chtoniakbwymt samym rozpoczyngj procedug rozliczenia
finansowego. Jednocgde spétka rozpoeza realizacgg Etapu Il - czsci wdrazeniowej projektu w postaci

budowy Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnioldgdycznej.

Ryzyko zwigzane z badaniami klinicznymi
Istnieje ryzyko, ze wyniki bada klinicznych nie lgda zgodne z oczekiwanymi zaeniami protokotu

klinicznego, co mge spowodowa koniecznéé przeprowadzenia dodatkowych badalinicznych lub
opracowania nowej probki lekéw do baddV rezultacie mag wystpi¢ op&nienia w realizacji przytego
harmonogramu prac, co e negatywnie wphyt na maliwosci realizacji planéw strategicznych naszej
Spoiki i tym samym na agjlane wyniki finansowe.

W celu unikngcia takiego scenariusza organizowagn@samach badania regularne posiedzenia Komisg Dat
and Safety Monitoring Board. Komisja nadzoruje heepsstwo pacjentdw w badaniu jak réwnigakosé
prowadzonego badania, zgodégrowadzenia badania z zatwierdzonym przez Eurkgpdjgenci Lekdw i
lokalne urzdy regulacyjne protokotem klinicznym. W przypadkaobserwowania powaych niezgodn<ti

lub zagraenia bezpieczstwa pacjentow komisja DSMB me zarekomendowazmiany w sposobie
prowadzenia badania klinicznego, zmiany w protoKale procedurach badawczych lub nawet wstrzymanie

rekrutacji pacjentow w badaniu.
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Regularne spotkania Komisji odbywagie co 6 miesicy w celu wyeliminowania ryzykaze dane kliniczne
uzyskiwane podczas procesu badaniazpksic nieodpowiednie, nieadekwatne w momencie analizy po

zakaczeniu procesu badawczego.

3.6. Informacje o rynkach zbytu

Zarzad Spoiki przewidujeze rozwijane obecnie leki zostazarejestrowane i wprowadzone do obrotu na
wszystkich swiatowych rynkach, na ktorych sprzedaware leki referencyjne. Geograficznie rynki te
podziel¢ mazna na 3 gtéwne regiony: Stany Zjednoczone, krajié Europejskiej i pozostate krafaviata. Z
uwagi na rozmiary i potencjat zyskéw ze sprzgdadaniem Spoitki kluczowa jest rejestracja w UESAJ
Rejestracja lekow biopodobnych w tych krajach jesihak bardzo skomplikowana. W pozostatych krajach
Swiata rejestracja jest raczej uproszczona, nierjest. wymagany tak szeroki jak w przypadku UE iAJS
program bada klinicznych. Ze wzgldu na relatywnie niskie bariery vieja na rynki krajow z uproszczgn
procedus rejestracyja Spotka spodziewa @i ze sprzeda wytwarzanych preparatowetizie maliwa w
pierwszej kolejnéci na tych wianie rynkach.

Leki Spotki @ rozwijane zgodnie z europejskimi wytycznymi w zdie lekow biotechnologicznych i

biopodobnych, ktére uwane g za jedne z najbardziej zaawansowanych i restrylcyj naswiecie. Dlatego

tez Zarad Spoétki uwaa, ze zakres danych i wynikéw batdagromadzony dla celéw rejestracji rozwijanych
lekdbw na obszarze Unii Europejskiejdzie w zdecydowanej wkszaici wystarczajcy do zarejestrowania
leku Spétki na dowolnym rynku riaviecie.

Biorac pod uwag kwestie regulacyjne, Spoétka przewiduje,strategia w zakresie rejestracji opracowywanych

lekoéw kedzie bardzo zrinicowana:

— Rejestracja lekbw na obszarze Unii Europejskieflze dokonana przez Mabion jako podmiot
odpowiedzialny (dla wszystkich lekéw biotechnolagigch rejestracja odbywa e¢siw procedurze
centralnej na terenie wszystkich krajow unijnych).

— Rejestracja lekdbw na pozostatych rynkach odldysia bedzie z pomog lokalnych partneréw, co jest
uzasadnione wygbowaniem ranorodnych, specyficznych dla danego rynku, proceéjestracyjnych dla
lekéw biotechnologicznych. W takiej sytuacji posiad przez partnera geiadczenie mpe okazé sie

kluczowe dla przeprowadzenia udanej rejestraciji.
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Finalnymi odbiorcami leku MabionCD20 (a takinnych opracowywanych lekéw przeciwnowotworowych)

beda pacjenci ze schorzeniami onkologicznymi. Ordynaegzystkich powyszych preparatowedzie lezata

w gestii lekarzy posiadgych uprawnienia do wystawiania, przepisywaniadwadzenia terapii. Istotnym

czynnikiem ledzie réwnie dotarcie do os6b podejmagiych decyzje w przetargach organizowanych przez

zamkngte jednostki szpitalne.

Z uwagi na bardzo specyficzny produkt, azeakr&nicowary specyfik rynkow, na ktorych Spotka zamierza

dziata, przewiduje si nastpujaca strategt w zakresie przysziej promociji i dystrybucji pregiam:

— Dystrybucja na terenie Polski i w wybranych keaj&EuropySrodkowo-Wschodnigj (takich jak Czechy,
Stowacja czy Rumunia) prowadzonadhie samodzielnie przez Mabion. Naszym zdanieniedu
doswiadczenie zalgycieli Spotki oraz posiadane dobre rozeznanie peawmerytoryczne w zakresie
organizacji sprzedg szpitalnej sprawiaze Mabion jest w stanie skutecznie péthinkcje lokalnego
silnego ,marketera” oraz rozwith i zaradza siech dystrybucyjno-sprzedawa. Na tych rynkach
zamierzamy zatrudai gruge kilkunastu konsultantéw medycznych, ktérych podstaym zadaniem
bedzie docieranie do lekarzy onkologow przepisygh leki, a take decydentow @wodkdw klinicznych i
innego personelu medycznego i szpitalnego azanego ze stosowaniem tego rodzaju lekow.
Przewidujemyze zatrudnieni konsultancketla zaradzali uczestnictwem Spoéiki w przetargach szpitainyc
oraz monitorowali bezpiecastwo stosowania naszych lekéw. Praca konsultantéedyoznych
nadzorowanaduzie przez kilku koordynatoréw regionalnych. Spezeldkdw na tych rynkacheddzie se
odbywala poprzez hurtownie specjalimg st w przetargach szpitalnychady tez bezpdrednio do aptek
szpitalnych (w zalnosci od uregulowa prawnych w danym kraju).

— Dystrybucja na terenie pozostatych krajoyddie prowadzona przez lokalnych, silnych marketingo
dystrybucyjnie, déwiadczonych partneréw (model biznesowpgrofit sharing. Wykorzystanie
doswiadczenia i sity rynkowej lokalnych partnerow jestasadnione tynyze dziatania marketingowe w
zakresie lekow biopodobnych wymagalastycznego i eksperckiego pad& na poziomie przetargdw,
ptatnikow i grodkéw klinicznych. Na rynkach tych krajow naszadfp zamierza podpigastosowne
umowy wspoOtpracy z partnerami, ktorzgda zatrudni@ i nadzorowa prae konsultantow medycznych.
Lokalny partner bdzie odpowiedzialny za organizacpgprzeday szpitalnej i udziat w przetargach.
Lokalny partner bdzie rownieg ustalat strategi sprzedaowa i cenowa dla leku. Zakladamyze w
zalencéci od rynku, udziat naszej Spoétki w przychodachmete sprzedsy leku ksztaltowat si bedzie na
poziomie od 35 do 50%.

Nalezy dod&, ze sprzeda praw do dystrybucji lekuakzy¢ sie bedzie ze sprzeda praw do opracowanego

dossier rejestracyjnego danego leku. Przewidujemgprzedatakich praw zwizana ledzie z uzyskiwaniem

przez Spotk przychoddéw w wysokiei od kilkudziestciu do kilkuset tysicy euro, w zalenosci od rynku.

Spoétka prowadzi rozmowy z kilkunastoma potencjalnypartnerami, przede wszystkim z firmami

dziatapcymi na rynkach krajow z uproszczpmprocedus rejestracyja lekoéw biopodobnych, na temat

przysziej dystrybucji leku MabionCD20.
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3.7. Informacje o zrodtach zaopatrzenia

Spoétka Mabion S.A. prowadzi prace rozwojowe w zal@aizyskiwania lekow biotechnologicznych. Stapie
Zaawansowania projektow jestzng, co jest rbwnoznaczne z faktemw roku 2013 toczyly si prace na
wszystkich maliwych poziomach molekularnych, paggszy od rozwoju metod biologii molekularnej na
poziomie DNA poprzez uzyskiwanie biatka w systemkomdrkowych, puryfikacja biatka oraz analiza jego
czystaci i jakosci, w tym wigciwosci fizyko-chemicznych i biologicznych. Wysoki pomio technologii
rozwijanych w Mabion i bardzo zzdicowany poziom tematyki projektowej sprawig Spotka korzysta z
bardzo szerokiego wachlarza produktéw i ustug gwstch na rynku. Prace badawczo - rozwojowe
charakteryzy sig duza réznorodndcia i zmienndcia co ma odzwierciedlenie w 8oi zrodet zaopatrzenia, z
ktorych korzysta Mabion. Oprécz prac badawczo waawych Spétka jest w trakcie prowadzenia badania
klinicznego. Jego realizacja wymaga dostarczaniaogodkow badawczych leku MabionCD20, ktéry w
systemie cgtym jest przez firmm produkowany. Wytwarzanie tak zaawansowanego ptaduk
biotechnologicznego, jakim jest przeciwciato momoidine, wymaga zachowania odpowiednich warunkéw
sterylngci i stref czystéci, certyfikowanych i produktow wygiowych, w tym materiatow jednorazowych.
Ostatecznie wytworzony produkt kwowy podlega procedurom zwolnienia kontroli jédip do czego
konieczne jest xycie odpowiednio scharakteryzowanych odczynnikowb lprzeprowadzenie przez
odpowiednie jednostki certyfikowane zlecanych zewmie analiz. Proces wytwarzania leku MabionCD20
jest w pelni zwalidowany. Dostawcami, ktérych udizia zaopatrzeniu Mabion przekracza 10% (Mabion
praktycznie nie ogga przychoddw bimcych okresow) s Sartorius Stedim Poland Sp. z 0.0., KCR S.A. i
Komtur Polska Sp. z 0.0. Udziat dostaw od tych pioddw w ogodlnej wartéci dostaw w roku 2013 wynosit
odpowiednio 21%, 20% i 17%. Wymienione podmioty siev inny sposéb powkane z Mabion.

Glowne inwestycje krajowe i zagraniczne

W sktad inwestycji krajowych w roku 2013, wchodzidowa Kompleksu Naukowo-Przemystowego Mabionu
w Konstantynowie £6dzkim na terenie Lodzkiej SpewaStrefy Ekonomicznej. Inwestycja rozpelezsi w
roku 2012 od zakupu dziatki budowlanej oraz wydatecyzji o pozwoleniu na budeWDecyzja Nr 27/2013

z dnia 05.02.2013 roku). Po otrzymaniu pozwolenga budow, rozpoczto prowadzenie przetargbw na

wykonanie stanu surowego, a r@stie instalacji wewgtrznych.
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Zawarcie umowy ha generalne wykonawstwo stanu segovodbyto si w kwietniu 2013 roku. Generalnym
Wykonawcom zostata firma Agmet Sp. Z o.0. (,Agmet®) ramach zawartej umowy, firma Agmet
zobowhzata s¢ do generalnego wykonawstwa stanu surowego zatelgt obiektu wraz z instalacjami i
sieciami zewatrznymi. Kompleks sktada @iz budynku produkcyjno-magazynowego zs$ck biurowo-
laboratoryjno- socjal wraz z infrastruktuy technicz (takze jako Inwestycja budowlana). Inwestycja
budowlana obejmowata wykonanie robo6t budowlanyclykaficzeniowych i instalacyjnych, drogowych,
zewretrznych, zewntrznych instalacyjnych i instalacji podposadzkowyeh zakresie uzgodnionym w
umowie. Warté¢ wynagrodzenia przystugigego Agmet z tytutu realizacji Inwestycji budowlame/nosita
9,15 min zlotych, przy czym bylo to wynagrodzeniczaltowe nieobejmage podatku VAT. Roboty
dodatkowe nieokie umowa, zostaly rozliczone dodatkowo i pakbzyly warté¢é umowy na warunkach
okreslonych w Umowie. O pospie prac budowlanych firma Mabion informowata reguie na stronie
internetowej. Zakaczenie pierwszego etapu budowy miato miejsce wedniz 2013 roku.

W listopadzie 2013 roku zawarto kolejnmowg z firma Agmet na wykonanie dalszych prac obejgoygh
prace wyk@czeniowe pomieszcieoraz wykonanie kottowni parowej, oczyszczakciekow i instalacji
chtodzcej. Wart@¢ kontraktu wynosi 5,5 min ztotych. Firma Agmet skgta status generalnego wykonawcy
i bedzie odpowiedzialna za koordynagjrac pozostatych podwykonawcéw. Podpisata rownie warunkach
finansowych wynegocjowanych przez Spotkmowy z Nominowanymi Podwykonawcami. Nominowani
podwykonawcy g wprowadzani poprzez rozszerzenie zakresu umowgyrzeh kolejnymi aneksami.

W grudnia 2013 r. zostat zawarty aneks do tej umowyktorym Mabion zlecit do wykonania robét
dodatkowych w zakresie wewtnznych instalacji wody, kanalizacji, ogrzewaniigiatyzacji, wody lodowej i
wentylacji firmg Instal Belchatow Sp. z 0.0. Aneks podwgyt warté¢ umowy o ok. 8 min zt -wartd
Umowy po wprowadzeniu postanowieniami aneksu ralmatatkowych wynosi 13,7 min zt netto. Podpisano
réowniez aneks na wykonanie instalacji elektrycznych. Namianym wykonawcom zostata firma Sanel.
Wartas¢ Aneksu wyniosta 1,95 min ztotych. Trwagjrace zwizane z realizagjzakresu zawartego w aneksach
podpisanych z firmpAgmet oraz bdace w zakresie umowy z firpAgmet.

Rownolegle prowadzono rozmowy i negocjacje cenowatyaliace poszczegélinych umdzen linii
technologicznej. W lipcu 2013 roku podpisano urgoma zakup linii obejmuacej myjke fiolek, tunel
sterylizacyjny, ling rozlewu, korkowania i kapslowania fiolek z fignG.F.S.p.A., Parma, Italy. Wato
kontraktu wynosi 833 tys. EuroPrace nad wykonaniem linii trwagj

W 2013 roku wykonane zostato rowaiprzylacze do sieci cieptowniczej (Dalkia) oraz sieci tetdnicznej
(Toya).

3.8. Informacja o umowach zawartych przez Mabion S.  A.

3.8.1. Umowy znacz ace dotycz gce dziatalno sci operacyjnej

Umowy zagraniczne:
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W roku 2013 wszystkie podpisane umowy zagraniczoiycdyly przysztej sprzeds leku MabionCD20.
Podpisanie rej wymienionych uméw jest wynikiem realizacji stgii poszukiwania silnych lokalnych
partnerow marketingowych i dystrybucyjnych . Stgiieposzukiwania lokalnych partneréw marketingowich
dystrybucyjnych zaktada zaganie st z kilkunastoma firmami pokrywagymi wigkszas¢ swiatowego rynku
leku MabThera, tzw. rynkéw "nieuregulowanych" i kgmv spoza obszaru EU, USA, Australii, Japonii,

Kanady.

Podpisanie umowy sprzedta licencji i praw dystrybucyjnych na lek MabionCD20 krajach Ameryki

Potudniowej z firm farmaceutycznLKM SA Komunikowane raportem bigcym EBI 4/2013:

W dniu 22 stycznia2013 r. podpisano umow zakresie sprzeds licencji na dossier rejestracyjne i prawa
dystrybucyjne na lek MabionCD20 z fismfarmaceutyczip LKM SA, majca swa gtowna siedzile w
Argentynie, na nasgpujace rynki: Argentyna, Kolumbia, Wenezuela, Peru, I€hiUrugwaj, Paragwaj,
Ekwador, Boliwia. Umowa ma natuumowy wyhcznej pod warunkiem spetnienia kryterium uzyskaomizez
LKM minimalnych udziatow w rynku. Umowa przewidupatnaci dla Mabion w wysokéci Euro 592.000,-
ptatne w ratach w trakcie procesu rejestracyjnega,lpokrycie przez LKM kosztéw dostaw leku, tzwstof
goods" a take udziat Mabion w goérnym zakresie przedziatu (3@e@ochodow leku na kdym z wyzej
wymienionych rynkéw. Wybrany partner potudniowoagkexnski jest zarowno wytworeg jak i dystrybutorem
lekbw midzynarodowych koncernow farmaceutycznych i biotetdgicznych, posiadagym duwe
doswiadczenie we wprowadzaniu lekow onkologicznychematologicznych w Ameryce Potudniowdja
dzien przekazywanie ww. raportu liieego rynek leku MabThera, leku referencyjnego #a labionCD20
na przedmiotowych rynkach szacowany jest na ok.-1BD min Euro rocznie i émie w tempie

dwucyfrowym.

Wyzej wymieniory umowe renegocjowanoco komunikowano raportem kiegeym nr 29/2013:
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W dniu 5 grudnia 2013 r. zostata roawéna pierwotna umowa i zostala zawarta howa uma&galupca
prawa i obowdzki stron w tym zakresie. Przedmiot nowej Umowytabskrelony jako udzielenie LKM i
okreslonym w umowie spotkom powzanym z LKM wyhcznych i nie podlegagych dalszemu przeniesieniu
(bez pisemnej zgody Emitenta) praw na marketingstrgtbuci MabionCD20 na nagbujacych rynkach:
Argentyna, Wenezuela, Peru, Chile, Urugwaj, Ekwadaiumbia, Boliwia i Paragwaj. Zgodnie z $oi
Umowy Mabion dostarczy LKM dossier rejestracyjnec@lu rozpocgcia przez LKM procedur magych na
celu dopuszczenie leku do obrotu przezdyzrejestracji lekéw w wymienionych krajach. \Wgzne prawo do
sprzeday leku, po uzyskaniu dopuszczenia, zostato udzesjmrd warunkiem spetnienia kryterium uzyskania
przez LKM i spdiki powazane z LKM minimalnych udziatéw w rynku, w przeciywmn razie Mabion &dzie
miat prawo do anulowania wadzngsci oraz prowadzenia marketingu i dystrybucji proauk danym kraju
bezpgrednio lub przez strentrzech. Umowa zostata zawarta na okres 5 lat od datyamyishia pierwszej
faktury na podstawie tej Umowy, z zastreriem maliwosci przediizen. LKM i spétki powiazane nie bda
mogly wytwarza badz nabywa& produktu i produktow podobnych do MabionCD20. Urnaowrzewiduje
ptatnaci dla Mabion w wysokéri 832 tys. euro ptatne w ratach po kolejnych ethparocesu rejestracyjnego
, @ po uzyskaniu przez LKM dopuszczenia leku daegpaty przez urzdy rejestracji lekédw w wymienionych
krajach - pokrycie przez LKM kosztow dostaw lekawyt "cost of goods", a tak udziat Mabion w gérnym
zakresie przedziatu (30-40%) przychoddw netto z el kadym z wymienionych rynkow. Umowa oléta
warunki zwrotu przez Mabion kosztow poniesionychear LKM na rejestraejleku w sytuacii, gdy w agu

36 miestecy nie nastpi dopuszczenie leku do obrotu ktorymwymienionych krajow. Umowa zostata uznana
Za znaciaca ze wzgkdu na przystugace Mabion na jej podstawie przyszie platiae sprzedsy, ktére mog

przekroczy 10 % jego kapitatdw wiasnych.

Podpisanie umowy z fin farmaceutyczen Sothema Laboratories, Marokdkomunikowane raportem
biezacym EBI 9/ 2013:

W dniu 25 lutego 2013 r. podpisano umpowfirma Sothema Laboratories z siedgiy Maroko, w zakresie

sprzeday praw do dossier rejestracyjnego i sprzsdaroduktu MabionCD20 w krajach Maroko, Algieria,
Tunezja. W ramach umowy Mabioredzie dostawg dossier rejestracyjnego, know-how oraz produktu na
przedmiotowe rynki. Z kolei Sothema nabywa prawakei@ngowe i dystrybucyjne na lek MabionCD20. W
wyniku realizacji umowy Mabion SAcoizie uprawniony do ptatdoi w wysokdaci 230 tys. Euro rozbitych na
etapy (po podpisaniu umowy, przekazaniu dossiestgjcyjnego i po uzyskaniu dopuszczenia do olbediu
Mabion CD20) oraz dodatkowo, po wprowadzeniu produdo obrotu platréei pokrywapcych koszt
wytworzenia oraz platrigi liczone wg. mechanizmu dzielenia wadosprzeday pomniejszonych o koszt
wytworzenia produktu, w wysokoi 40 % tak obliczonych warioi sprzeday netto. Sothema ma swioj
gtéwna siedzik w Maroko. Firma powstala w 1976 i aktualnie jesdrh z najwikszych firm

farmaceutycznych w krajach pétnocnej Afryki. Firnmasiada zaréwno swoje zaktady produktow gotowych (w
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tym lekowsterylnych) jak i jest dystrybutorem lekdw tym biotechnologicznych) koncernéw

farmaceutycznych i biotechnologicznych.

Rowniez w roku 2013, jak informowano raportem ieym nr 25/2013, nagpito rozpoczcie przez Sothema
procedury rejestracyjnej leku MabionCD20 w Marokev-dniu 30 padziernika 2013 r. ztoono wsgpna
wersg dokumentacji rejestracyjnej w Maralekim Ministerstwie Zdrowia.

Ztozona dokumentacja obejmowata charakterystgrownawcz produktu MabionCD20 w poréwnaniu do
MabThera, jak rowniedokumentagj technologicza, analityczia, jakasciowa, wyniki bada laboratoryjnych,
wyniki bada na zwierztach. Dokumentacja nie zawierata modutu klinicznéggniku bada klinicznych) z
wyjatkiem wyniku wsgpne] analizy bezpiecastwa preparatu uzyskanego w pierwszegscz badania
klinicznego leku MabionCD20 (zgodnej z raportem22d/3), zatem nie ni@ by podstaw do rejestracji leku
MabionCD20. Posiadany zakres danych #imgat jedynie rozpocgcie procedury rejestracyjnej. Zona
dokumentacja ma IBysystematycznie aktualizowana w mgiarzyskiwania przez Spakkolejnych danych.
Ztozenie wstpnej wersji dokumentacji rejestracyjnej uiiei Marokanskiemu Ministerstwu Zdrowia
zapoznanie 8iz nig w trakcie trwania badania klinicznego, gkiiczemu po jego zakezeniu pozostanie do
oceny tylko modut kliniczny. W ocenie Zadu umaliwi to przyspieszenie procedury o kilka migsy.

W momencie podpisania pierwszej umowy z Sothema olabries, rynek leku MabThera, leku
referencyjnego do leku MabionCD20 na przedmiotowetkach szacowany byt na 11-14 min Euro rocznie i

rosnie w tempie dwucyfrowym.

— Podpisanie umowy z figpfarmaceutyczn VMG, Kostaryk&komunikowane raportem ligcym EBI 13-2013

W dniu 13 mraca2013 r. Spoétka podpisata z difarmaceutyczin VMG z Kostaryki umow, ktorej zakres
obejmuje sprzedapraw do dossier rejestracyjnego i sprzgdaroduktu MabionCD20 w wybranych krajach
Ameryki Srodkowej: Kostaryka, Salwador, Nikarugua, Panamanddrras, Belize, Trinity i Tobago,
Dominikana. W ramach umowy Mabiordzie dostawg dossier rejestracyjnego, know-how oraz produktu na
przedmiotowe rynki. Z kolei VMG nabywa prawa maikgbwe i dystrybucyjne na lek MabionCD20. W
wyniku realizacji umowy Mabion SAchbizie uprawniony do ptatdoi w wysokdci 191 tys Euro rozbitych na
etapy (po podpisaniu umowy i po uzyskaniu dopugszezdo obrotu leku Mabion CD20) oraz dodatkowo, po
wprowadzeniu produktu do obrotu ptagnb pokrywapcych koszt wytworzenia oraz pfawod liczone wg
mechanizmu dzielenia wasit sprzeday pomniejszonych o koszt wytworzenia produktu, wsekaci 40 %
tak obliczonych wartei sprzeday netto. VMG ma swaj gtdwna siedzile w Kostaryce. Firma VMG jest
jedm z najwikszych firm dystrybucyjnych dostarczeaych leki i inne produkty do szpitali w krajach Amki
Srodkowej.

— Podpisanie umowy z fignfarmaceutyczgn Onko llag Sanayi ve Ticaret®, Turcja komunikowane raportem
biezacym nr19/2013:
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W dniu 02lipca2013r. podpisano umew firma ONKO z siedzih w Turcji, w zakresie sprzeéha praw do
dossier rejestracyjnego i sprzegaproduktu MabionCD20 w Turcji. W ramach umowy Maibi kedzie
dostawa dossier rejestracyjnego, know-how oraz produktyrzedmiotowe rynki. Z kolei ONKO nabywa
prawa marketingowe i dystrybucyjne na lek MabionGDR2V wyniku realizacji umowy Mabion ¢dzie
uprawniony do ptatrézi w wysokaci 440 tys. Euro rozbitych na etapy (po podpisannowy, przekazaniu
dossier rejestracyjnego i po uzyskaniu dopuszczdnieobrotu leku Mabion CD20) oraz dodatkowo, po
wprowadzeniu produktu do obrotu ptagnob pokrywapcych koszt wytworzenia oraz ptagud liczone wg
mechanizmu dzielenia wakm sprzeday w wysokaci 40 % tak obliczonych warioi sprzeday netto.
ONKO ma swaqj gtowm siedzily w Turcji. Firma powstata w 1987 i aktualnie jestifa z wiodacych firm
farmaceutycznych w Turcji specjaliagy sic w produktach onkologicznych. Firma posiada zaréwnoje
zakltady produktéw gotowych jak i jest dystrybutordekéw (w tym biotechnologicznych) koncernow
farmaceutycznych i biotechnologicznych. Na dzmzekazania ww. raportu lgeego rynek leku MabThera,
leku referencyjnego do leku MabionCD20 na przedavigth rynkach szacowany jest na okoto 24 min Euro
rocznie i rénie w tempie dwucyfrowym. Spoétka uznata uneoma znacgca ze wzgédu na przystuguace

Spoéice na jej mocy ptatdoi, ktére mog przekroczy 10 % kapitatéw wiasnych

Umowy krajowe:

Podpisanie _umowy generalnego wykonawstwa stanu weg® zamketego Zakladu Produkcji

BiofarmaceutyczneKomunikowane raportem bigcym nr 3/2013

Pomkdzy Spotkh a AGMET Sp. z 0.0. (AGMET) zawarta zostata umowgeneralne wykonawstwo stanu
surowego zamkntego wraz z instalacjami wewmznymi i sieciami zewgtrznymi, datowanej na dziel8
kwietnia 2013 r. Przedmiotem umowy jest wykonanians surowego zamktiego Zaktadu Produkcji
Biofarmaceutycznej, skladmiego st z budynku produkcyjno-magazynowego zescza biurowo-
laboratoryjno- socjalnwraz z infrastruktur techniczi (dalej take jako inwestycja budowlana). Inwestycja
budowlana obejmuje wykonanie robdt budowlanych, eigkeniowych i instalacyjnych, drogowych,
zewretrznych, zewntrznych instalacyjnych i instalacji podposadzkowyeh zakresie uzgodnionym w
umowie. Warté¢ wynagrodzenia przystugigego AGMET 2z tytutu realizacji inwestycji budowlgngynosi
9,15 min zi, przy czym jest to wynagrodzenie rytaae nieobejmujce podatku VAT. W przypadku
wystapienia koniecznizi wykonania robot dodatkowych nieehjch umowa, zostan one rozliczone
dodatkowo i powiksz wartgé¢ umowy na warunkach oldlenych w umowie. Zakéczenie wykonania
przedmiotu umowy nagbi w terminie 5 miesicy od daty podpisania umowy. Zgodnie Ztig¢ umowy czs¢
prac zostanie wykonana przez podwykonawcow daiafah na rzecz i w imieniu AGMET. Umowa zawiera
zapisy dotycgce kar umownych, przy czymadzna warté¢ kar nie mae przekrocz§ 10% wartdci

przedmiotu umowy. Spétka uznata przedmiogawmowe za spetniajca kryteria umowy znaccej.
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Podpisanie _umowy o0 generalne wykonawstwo w ramachethpu budowy Zakladu Produkcji

Biofarmaceutycznej w Konstantynowie t6dzKmmunikowane raportem kigcym nr 27/2013

W dniu 29 listopada 2013 roku Spotka zawarta ugovwgeneralne wykonawstwo z fisGMET Sp. z 0.0.
(AGMET), ktorej przedmiotem jest wykonanie robdt keyiczeniowych Zaktadu Produkcji
Biofarmaceutycznej w Konstantynowie £6dzkim wramgtalacy kottowni parowej, oczyszczalsciekow i
instalacji chtodzcej. Warté¢ wynagrodzenia przystugigego AGMET w zakresie nowo zakontraktowanych
prac wynosi okoto 5,5 min zi. Umowa zawiera staddare zapisy dotyecze kar umownych za m.in.
odshpienie od umowy z winy drugiej strony oraz apienia w pracach, przy czymczna warté¢ kar nie
moze przekrocz§ 10% wartdci przedmiotu umowy. Strony przewiduj mazliwos¢ dochodzenia
odszkodowania przewgzapcego ww. warté na zasadach ogdélnych. Strony magdstpi¢c od umowy w
przypadkach oki&onych w umowie, m.in. w przypadku apden badz wad w pracach lub opdien w
zaptacie za prace. Umowa zostata uznana za gmoacaca ze wzgédu na warté¢ wynagrodzenia z tytutu
Umowy przekraczapa 10% kapitatbw wilasnych Spoéiki. Pozostale warunknowy nie odbiegaj od
warunkéw standardowych dla tego typu umoéw. Umowatata zawarta w zwkku z zakdczeniem
pierwszego etapu inwestycji w Konstantynowie todzki budowy stanu surowego Kompleksu Naukowo-
Przemystowego i stanowi rozpecze Il etapu inwestycji dotyazego robot wykaczeniowych i
instalacyjnych. Firma AGMET uzyskata status gemergb wykonawcy i ddzie odpowiedzialna za
koordynacg prac pozostatych podwykonawcow. AGMET podpisze marunkach finansowych
wynegocjowanych przez Spétkumowy z nominowanymi podwykonawcami. Nominowandygkonawcy

beda wprowadzani poprzez rozszerzenie zakresu umow@MET kolejnymi aneksami.

Powyzsza umowa zostata rozszerzpoa komunikowano raportem kigeym nr 31/2013:

W dniu 16 grudnia 2013 r. Spétka zawarta aneks @o umowy, w ktorym zlecita do wykonania robot
dodatkowych w zakresie wewtnznych instalacji wody, kanalizacji, ogrzewaniigiatyzacji, wody lodowej i
wentylacji. Aneks zostat zawarty w zygku wybraniem przez Spdaikfirmy Instal Betchatéw Sp. z 0.0. na
mianowanego podwykonawcAGMET w zakresie wymienionych robét dodatkowychneks podwysza
wartas¢ umowy o ok. 8 min zt (co przekracza 10% kapitatéhasnych Spoétki uznawane za kryterium uznania
uMmowy za znacga) - wartaéé umowy po wprowadzeniu postanowieniami aneksu rdodatkowych wynosi

13,7 min zt netto. Pozostate warunki umowy pozadtajz zmian.

Do dnia zatwierdzenia przedmiotowego sprawozdaniiziatalngci Spoétka za 2013 r. wagé umowy na

mocy kolejnych anekséw wzrosta do wysétiol5 620 934 z PLN.

Podpisanie umowy o0 wspotpracy z Petsulina Bdnunikowane raportem bigcym nr 28/2013
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W dniu 28 listopada 2013 r. Spotka zawarta umammvspotpracy z Petsulina S.A., ktérej przedmiofest
okreslenie przez strony umowy zasad wspélpracy w zairesiwoju biatka rekombinowanego meoggo by
rozwijanym w przysziéci jako lek weterynaryjny (insulina). Umowa obejmyjetne pokrycie kosztéw bada
etapu pierwszego (zadania badpodstawowych) oraz zawiera intencje stron dalsaepotpracy pod
warunkiem osigniccia pozytywnych wynikéw prac w pierwszym etapieaftipierwszy ma sgizakaczye
uzyskaniem biatka rekombinowanego w $dp laboratoryjnej o czystoi powyze] 90%. Prace etapu
pierwszego zgodnie z um@wakacza Sig w maju 2014 roku. Warkd umowy za Etap 1 wynosi 239 tysy
ztotych netto. Wart@ kolejnych etapow wspotpracy nie zostata ustaldiaowa wprowadza dodatkowo
opfat licencyjra pig¢ procent wartéci sprzeday "ex-factory” w przypadku jakiejkolwiek sprzegaw
przysziagci produktu wykorzystujcego technologi opracowaa na podstawie podpisanej umowy. Petsulina
planuje diugoterminow wspotprae ze Spoétly w zakresie rozwoju, produkcji, rejestracji i wpradzenia na
rynek leku weterynaryjnego i jest gotowa péni@dpowiednie koszty i inwestycje niezime do rozwoju
jakosciowego, nieklicznego i kliniczego (w zakresie hada zwierztach) w celu uzyskania dopuszczenia do
obrotu produktu. Petsulina jest nowo utworz@pdtka w celu realizacji projektu. Zatgcielem i Prezesem

Zarzadu Petsulina jest cztonek Rady Nadzorczej Spotad€habowski.

Umowy podpisane po dniu bilansowym:

Podpisanie umowy o wykonanie linii technologiczdej produkcji przeciwciat Komunikowane raportem
biezacym nr 1/2014

W dniu 27 stycznia 2014 r. Zad Spotki otrzymat podpisanprzez firng Sartorius Stedim Systems GmbH

umowe, ktérej przedmiotem jest wykonanie przez firme¢ dla Mabion elementéw innowacyjnej,
zautomatyzowanej linii technologicznej do produkigitek rekombinowanych, w tym przeciwciat, Afoej do
oczyszczania produktow. Linigdizie miata meliwos¢ pracy opartej na systemach jednorazowych w skalach
przemystowych. Wartg netto umowy wynosi 1,6 min euro, co po przeliceeng sredniego kursu NBP na
dzien zdarzenia odpowiada kwocie ok. 6,77 min zi, coekracza 10% kapitatow wlasnych Spoiki
przyjmowanych za kryterium uznania umowy za znegzPlatnd¢ nasipi w szdciu ratach, z ktérych
ostatnia zostanie przekazana po zainstalowaniuailifikacji wszystkich urzdzex w Zaktadzie Produkcji
Biofarmaceutycznej Mabion w Konstantynowie tédzkide wzgkdu na zigoncs¢ projektu, ledzie on
realizowany w podziale na zadania. W momencie madpa umowy trwaly prace projektowe, dostawy
pierwszych elementéw liniidala realizowane od maja 2014 roku. W tej chwili trav@race nad instalac
wentylacji, prace wodno-kanalizacyjne, prace wAdaeniowe oraz instalacje elektryczne. Zakaenie
dostaw planowane jest na patek drugiej potowy 2014 roku. Umowa nie zawieratposwier dotyczcych

kar umownych. Pozostate warunki umowy nie odbiggdjwarunkéw standardowych dla tego typu uméw.
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3.8.2. Umowy dotycz gce kredytow i po zyczek

W 2013 roku Zard Spétki Mabion zaaignat dwie pazyczki na ogoéla kwotg 1.150.000,00zt. Pyczkodawe
byta Firma Celon Pharma SA w tomiankadrodki pienkzne zostaty przekazane na rachunek bankowy Spotki
Mabion w dniach:

- 20.03.2013r. w kwocie 1.000.000,00zi,

- 26.04.2013r. w kwocie 150.000,00zt.

Pazyczki zostaty sptacone przez Spdik dniu 27.05.2013 roku. Nalee odsetki wdcznej kwocie 8.857,80 zi
zostaty wyptacone spotce Celon Pharma w dniu 12008.

3.8.3.  Umowy wypowiedziane lub rozwi gzane w 2013 roku

W 2013 roku Zargd Spoétki nie wypowiadat umow kredytowych.

W dniu 05.12.2013 roku Zasd Spotki wypowiedziat umow zawary 22.01.2013 roku z firm
farmaceutyczap Laboratorio LKM S.A. w zakresie rejestracji i dygiucji leku Mabion CD20 w wybranych
krajach Ameryki Potudniowej. W miejsce wypowiedzammowy Spotki zawarty w dniu 05.12.2013 roku
nowa umow w zakresie licencji na dossier rejestracyjne waraystrybucyjne na lek Mabion CD20.

3.8.4. Zestawienie umow kredytowych

W okresie dzialalnii Spotka nie zawierata uméw kredytowych.

3.8.5. Umowy dotycz gce pozyczek udzielonych

W roku obrotowym 2013 Spétka nie udzielatayezek.

3.8.6. Otrzymane por eczenia i gwarancje

W roku obrotowym 2013 Spétka nie otrzymywataquaen i gwarancji.

3.8.7. Udzielone por eczenia i gwarancje

W roku obrotowym 2013 Spétka nie udzielataqoae i gwarancji.

3.8.8. Transakcje z podmiotami powi gzanymi
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Wartas¢ transakcji z podmiotamieblacymi znacacymi akcjonariuszami Mabion S.A. oraz osobami zinim
powiazanymi w 2013 roku wskazano w pgsuej tabeli.

Nazwa podmiotu

Sposéb powigzania

Rodzaj transakcji

Wartos¢ transakcji (brutto)

Celon Pharma S.A..

Znaczacy akcjonariusz Spoétki

Podmiot zalezny Macieja Wieczorka
(Prezesa Zarzadu)

najem przez Spotke sprzetu
od Celon Pharma Sp. z o0.0.
na podstawie umowy wypozyczenia
sprzetu medycznego z dnia
1.06.2009 r.

Udzielenie spdtce dwdéch pozyczek na

podstawie umowy cywilnoprawne;j

Odsetki od wyzej wymienionych

umoéw pozyczek

nabycie przez Spétke odczynnikéw
mikrobiologicznych do metody Karla
Fischer

27.183,00zt

1.150.000,00zt

8.857,80 zt

27.502,80zt

Polfarmex S.A.

Znaczacy akcjonariusz Spotki

najem lokalu w Kutnie
na podstawie umowy najmu
z dnia 16.04.2007 r.

refaktura kosztow wydrukéw

7.380,00zt

164,70 zt

IBSS Biomed S.A.

Znaczacy akcjonariusz Spotki

Podmiot, w ktérym Grzegorz Stefanski
(Zastepca Przewodniczacego Rady
Nadzorczej) petni funkcje prezesa

zarzadu

wynagrodzenie z tytutu S$wiadczenia
ustug (mycie i sterylizacja szkta,
walidacja i rewalidacja sterylizacji
fiolek) przez IBSS Biomed S.A.

100.148,50zt

Bio-Tech Consulting Sp. z 0.0.

Akcjonariusz Spotki

Podmiot zalezny Tadeusza Pietruchy
(cztonek Rady Nadzorczej)

Organizacja spotkan i konferencji z
firmami typu CRO w ramach
BioForum 22-23 maj 2013

Zaliczka na wynajem stoiska
wystawienniczego BioForum 28-29
maj 2014

6.942,96zt

5.754,10 zt

ACADIA Sp. z 0.0. SKA

Podmiot kontrolowany przez Artura
Chabowskiego (cztonek Rady Nadzorczej)

wynagrodzenie z tytutu S$wiadczenia
ustug doradczych
na podstawie umowy
zdnia 23.11.2011r.

18.450,00 PLN
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3.9. Informacje o pozostatych znacz gcych zdarzeniach

3.9.1. Znaczace zdarzenia i czynniki w trakcie roku obrotowego

Styczen

W dniu 7 stycznia 2013 roku Spotka dokonata peheggstracji pierwszego badania klinicznego w Gruzji
Spoétka uzyskata zgedna prowadzenie badania klinicznego u pacjentéweumatoidalnym zapaleniem
stawéw w Gruzji zaréwno od lokalnych komisji etygeh jak i Ministerstwa Zdrowia, co pozwolito na
oficjalne rozpoczcie proceséw zwgzanych z badaniem Kklinicznym w pierwszym kraju. #8ad

poinformowata o tym zdarzeniu za poma@ystemu EBI raportem kigcym nr 1/2013.

W dniu 14 stycznia 2013 roku zony zostat rownieg komplet dokumentaciji badawczej i prawnej wraz z
odpowiednim wnioskiem na przeprowadzenie badaniaickhego leku MabionCD20 u pacjentéw z
reumatoidalnym zapaleniem stawow w ruiskim Ministerstwie Zdrowia. Rumunia jest kolejnymajem

spardod wybranych europejskich krajéw, w ktérym po uasiu pozytywnej decyzji w zakresie rejestracii
badania, zostanie przeprowadzone badanie MabionG2Reumatoidalnym Zapaleniu Stawdw (RZS).

Spétka poinformowata o tym zdarzeniu za pomsgstemu EBI raportem ligcym nr 2/2013.

W dniu 22 stycznia 2013 roku Mabion uzyskat infoomaod litewskiego Ministerstwa Zdrowia
ewidencjonujcego badania kliniczne o pozytywnej decyzji w zal@eejestracji badaleku MabionCD20 w
tym kraju. Wczéniej Spotka otrzymata zgedtamtejszej komisji bioetycznej. Spotka poinforméava tym

zdarzeniu za pomacystemu EBI raportem kigcym nr 3/2013.

Luty

W dniu 11 lutego 2013 roku Spéitka uzyskata zgad budow biotechnologicznego Kompleksu Naukowo-
Przemystowego Biotechnologii Medycznej Mabion w Ktamtynowie £ddzkim. Obiekt powstaje obecnie na
terenie Lodzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznejk@dimpleksie biotechnologii medycznej prowadzordab
badania oraz Spotkeetizie wdraaé wielkoskalowe procesy wytwarzania lekéw bioteclgotznych. Prace
projektowe dotycace nowej inwestycji prowadzone byly w 2012 rokuwéstycja finansowana jest w
znacznej cgci z przyznanych dofinansowasrodkéw unijnych w ramach programu Innowacyjna

Gospodarka. Spotka poinformowata o tym zdarzeniparaog systemu EBI raportem bigcym nr 6/2013.

W dniu 15 lutego 2013 roku Spotka zjga komplet dokumentaciji badawczej i prawnej wraadpowiednim
wnioskiem na przeprowadzenie badania klinicznegbibeaCD20 u pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem
stawdw w béniackim Ministerstwie Zdrowia. Informagjod instytucji ewidencjonagej badania kliniczne w
Bosni o pozytywnej decyzji w zakresie rejestracji baiddeku MabionCD20 w tym kraju Spotka otrzymata w

dniu 5 marca 2013 roku. Wczeej Spotka otrzymata rowniezgody od whaciwych komisji bioetycznych w
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Bosni. Basnia jest kolejnym krajem spudd wybranych europejskich krajow, w ktérych praepadzone jest
obecnie badanie MabionCD20 w Reumatoidalnym Zapal8tawow (RZS). Spotka przekazata informacje o
ww. zdarzeniach za pompystemu EBI w raporcie bigcym nr 8/2013 oraz w raporcie bieym nr
12/2013.

W dniu 28 lutego 2013 roku Komisja Nadzoru Finansgw zatwierdzita prospekt emisyjny Spoiki
sporadzony w zwizku z zamiarem przeprowadzenia publicznej emigjjiaderii J oraz zamiarem ubiegania
si¢ 0 dopuszczenie do obrotu na rynku regulowanym pdaenym przez GietdPapierow Wartgciowych w
Warszawie S.A. Oferta publiczna olai 2.600.000 akcji zwyktych na okaziciela serii goki. Akcje serii J
byly oferowane z wylczeniem prawa poboru dotychczasowych akcjonariugzylniu 25 marca 2013 roku
dokonano przydziatu ww. akcji. Przydzielono wsziestkferowane akcje, a Spotka pozyskata z emisji 39
min zt. W ramach book buildingu inwestorzy zjti deklaracje zainteresowania na prawie 3,5 mlgjiakv
zwiazku z czym popyt w transzy instytucjonalnej zostakdukowany o 1/3Srodki z emisji zostam
przeznaczone na finansowanie rozwoju dwdch biopagi lekéw onkologicznych MabionCD20 i
MabionHER2, a take budowe Kompleksu Naukowo- Przemystowego Biotechnologiidyieznej w todzkiej
Specjalnej Strefie Ekonomicznej. Informacje gxeine z ww. zdarzeniami Spoétka przekazata za pamoc
systemu EBI w raportach bigcych nr 10/2013, nr 14/2013 oraz 15/2013, adaldwnoczénie za pomog
systemu ESPIlInformacje na temat zakozenia subskrypcji akcji serii J Spoiki zostatyamatast przekazane

za pomog systemu EBI raportem nr 16/2013 oraz za pansystemu ESPI.

Marzec

W dniu 1 marca 2013 roku Mabion uzyskat inforngacgl instytucji ewidencjonagej badania kliniczne w
Polsce - Centralnej Ewidencji Bad&linicznych (CEBK) o pozytywnej decyzji w zakregigiestracji badania
leku MabionCD20 w Polsce. Wcaeej Spotka otrzymata zgody z polskich wdavych komisji bioetycznych.
Spoétka przekazata informacje o pawyym zdarzeniu za pomgpcsystemu EBI w raporcie bigcym nr
11/2013.

Jak informowano powsej, w dniu 5 marca 2013 roku Mabion uzyskal infocjgaod instytucii
ewidencjonujcej badania kliniczne w Bai o pozytywnej decyzji w zakresie rejestracji badaleku
MabionCD20 w tym kraju. Spoétka przekazata inforneaoj powyszym zdarzeniu za pompsystemu EBI
raportem bieacym nr 12/2013.

W marcu 2013 roku zostata ustalona na 15,00 zivfsl pktnascie ztotych) ostateczna cena emisyjna Akcji
Serii J. Spétka przekazata informacje o pasgym zdarzeniu za pompsystemu EBI raportem higcym nr

14/2013 oraz réwnoczeie systemem ESPI.
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W dniach 15-21 marca 2013 roku miata miejsce pabhlcsubskrypcja akcji serii J Spétki. Szczegotowe
informacje na ten temat Spotka przekazata za pamsgstemu EBI w raporcie bigcym nr 16/2013 oraz

jednoczénie za pomog systemu ESPI.

W dniu 25 marca 2013 roku dokonat przydziatu 2.600. akcji na okaziciela serii J po cenie emisyjnej
15,00 zt za jedsn akcg, oferowanych w ramach oferty publicznejackne wptywy z emisji akcji serii J
wyniosty 39 min zi. W ramach procesu budowania ¢disi popytu inwestorzy zigyli deklaracje
zainteresowania ofgjiem prawie 3,5 min akcji. W zazku z tym popyt zgtoszony przez inwestorow w
transzy instytucjonalnej zostatednio zredukowany o 1/3. Inwestorzy zlb zapisy na nagpujace ilcsci
akciji serii J, ktore zostaty im przydzielone:

- 264.417 akcji w transzy detalicznej,

- 2.335.583 akcje w transzy instytucjonalnej.

Podstaw prawry emisji akcji serii J jest uchwata nr 6/1V/2012 Nagczajnego Walnego Zgromadzenia z
dnia 4 kwietnia 2012 roku. Akcje serii &da przedmiotem ubieganiaesdo dopuszczenie i wprowadzenie do
obrotu na Gieldzie Papierow Wastiowych w Warszawie. Przedmiotowe informacje Sp@dkackazata za

pomoa systemu EBI raportem kigcym nr 15/2013 oraz rownoczee systemem ESPI.

Kwiecien

W dniu 23 kwietnia 2013 akcje i PDA Mabion SA zaidetwaty na rynku regulowanym GPW. Cena za jedn
akcg na otwarciu wyniosta 15,34 zt, 0 1,25% x&y od ceny na zamkegiu notowa na NewConnect oraz o
2,27% wecej od ceny emisyjnej akcji serii J oferowanychamach zakaczonej w marcu oferty publicznej,
w ktérej spétka pozyskata 39 min zt. Do obrotu myaku regulowanym GPW wprowadzono w sumie
5.330.000 akcji serii D, H, | o wada nominalnej 0,10 zt kala oraz 2.600.000 PDA serii J. Informacje na
temat dopuszczenia i wprowadzenia akcji serii D] blaz PDA serii J, a tak dopuszczenia akcji serii J do
obrotu na rynku regulowanym prowadzonym przez Gi€dpierow Warteciowych w Warszawie SA zostaty

przekazane raportem bigym nr 2/2013.

W kwietniu 2013 rozpoezo prace budowlane Kompleksu Naukowo-Przemystowdgmbion SA w
Konstantynowie t6dzkim na terenie todzkiej SpeaalStrefy Ekonomicznej. W ramach zawartej umowy,
firma Agmet zobowjzal st do generalnego wykonawstwa stanu surowego zamelgd obiektu wraz z
instalacjami i sieciami zewegtrznymi. Wartéd¢ umowy wyniosta 9,15 min zi, a czas wykonania ékneo na 5
mieskcy (umowa zostata opisana w punkcie 3.9 niniejszyawozdania). 4czna warté¢ inwestycji wraz z
wyposaeniem wyniesie ok. 38 min zi. W kompleksie prowatiz leda badania oraz produkcja szerokiego
portfolio lekéw biotechnologicznych. Budowa Komkde jest finansowang&odkami z oferty publicznej (15
min z}) funduszami z przyznanych dotacji unijny@® min zt) orazsrodkami wkasnymi (0,5 min zt). Na

dziatce o powierzchni ok. 1,9 ha spotka zbudujenoapzej generacji Kompleks Naukowo-Przemystowy
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Biotechnologii Medycznej o powierzchni ok. 2,7.t% 2 . W obiekcie produkowaneds miedzy innymi
MabionCD20, a take MabionHERZ2. Jak informowano w Prospekcie emigyjidzieki dziatalngci w ramach

LSSE spétka &dzie korzystata z ulg podatkowyckegajacych ok. 20 milionéw ztotych.

W dniu 19 w dniu 22 kwietnia 2013 roku Spétka otmata Komunikat Dziatu Operacyjnego Krajowego
Depozytu Papieréw Wargoiowych S.A. (KDPW), w ktérym poinformowange zgodnie z uchwainr 258/13

z dnia 10 kwietnia 2013 r. w dniu 23 kwietnia 2013v KDPW nastpi rejestracja 3.430.000 akcji Spotki
oznaczonych kodem ISIN PLMBIONOO0016. Informacjatatata przekazana raportemAamym nr 4/2013.

Maj

W dniu 23 maja 2013 roku Spotka otrzymata postaeaiei Sdu Rejonowego dla tod&Ardédmigicia w
todzi, XX Wydziat Krajowego RejestruaBowego ("Postanowienie™) z dnia 23 maja 2013 raktejestracji
podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spotki oraz zmian viusta Spotki.

Zgodnie z trécia Postanowienia, kapitat zakladowy Spoétki zostatyaszony z kwoty 690.000 ztotych do
kwoty 950.000 zlotych. Podwgzenie kapitatu zakladowego, o ktébrym mowa pzajyzostato zrealizowane
poprzez emigj 2.600.000 akcji zwyklych na okaziciela serii J Bp® wartasci nominalnej 0,10 zt kala,
wyemitowanych na podstawie uchwaty nr 6/IV/2012 Kagczajnego Walnego Zgromadzenia Spoitki z dnia 4
kwietnia 2012 roku. Po zarejestrowaniu zmiany, @réjt mowa powyej, kapitat zaktadowy Spétki wynosi
950.000 zti dzieli & na 9.500.000 akcji o0 waci nominalnej 0,10 ztotych kda, w tym:

— 450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych séji

—450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych s&ji

— 450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych s€tji

— 450.000 akcji zwyktych na okaziciela serii D,

—100.000 akgcji imiennych, uprzywilejowanych sé&iji

—100.000 akgcji imiennych, uprzywilejowanych séji

— 20.000 akgcji imiennych, uprzywilejowanych seriji G

—2.980.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii H,

—1.900.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii |,

— 2.600.000 akcji na okaziciela, zwyktych serii J.

Akcje imienne serii A, B, C, E, F i Gisiprzywilejowane w ten sposoke kada z nich uprawnia do dwoch
gtoséw na Walnym Zgromadzeniu. Ogolna liczba gtosémikajaca z powyszych akcji wynosi 11.070.000
gtosow

W zwiazku z ww. rejestragj podwyzszenia kapitatu zakladowegadsdokonat réwnie rejestracji stosownej
zmiany 8 9 ust. 1 Statutu Spotki.

O powyzszych zdarzeniach Spoétka poinformowata w rapor@eabym nr 8/2013.
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Czerwiec

W dniu 6 czerwca 2013 roku Zadz Krajowego Depozytu Papierow Waitiowych ("KDPW") podjt
uchwat, zgodnie z ktGr postanawia przgg do depozytu papierow wasiwowych 2.600.000 (dwa miliony
szeéset tysecy) akcji zwyklych na okaziciela serii J Spotki amosci nominalnej 0,10 zt (dziesi groszy)
kazda, oraz oznaczyje kodem PLMBIONO0O16, pod warunkiem wprowadzdygah akcji do obrotu na tym
samum rynku regulowanym, na ktorym zostaty wprowadz inne akcje Spoétki oznaczone kodem
PLMBIONO00016. Zgodnie z Komunikatem Dziatu Operaggo KDPW z dnia 13 czerwca 2013 roku, w dniu
17 czerwca 2013 roku naptta rejestracja 2.600.000 akcji Spotki oznaczony&bdem ISIN
PLMBIONO00016. O przedmiotowych zdarzeniach Spgkaformowata raportem higcym nr 12/2013 oraz
raportem bieacym nr 16/2013.

W dniu 12 czerwca 2013 roku odbyte ftwyczajne Walne Zgromadzenie Spoiki, ktore gimduchwaty w
nastpujacych sprawach: zatwierdzenia sprawozdania stz dziatalnéci Spotki za rok obrotowy 2012,
zatwierdzenia sprawozdania finansowego Spoitki kaolwotowy 2012, pokrycia straty za rok obrotowyl 20
udzielenia absolutorium czionkom Zadz oraz Rady Nadzorczej Spétki z wykonywania przech
obowiazkéw w roku obrotowym 2012 oraz powotania czionk&®ady Nadzorczej. W wyniku pagjia
ostatniej z uchwat do Rady Nadzorczej Spétki z dni2 czerwca 2013 roku powotane zostaly ¢asgice
osoby: Pan Artur Chabowski, Pan Robert AleksantrmawPan Bogdan Manowski, Pan Grzegorz Sta
Informacje dotycgce ww. ZWZ zostaly przekazane w raportachzdiigch nr 6/2013, 7/2013, 13/2013 oraz
17/2013, natomiast o zmianach w Radzie Nadzorqzéik8 informowata w raporcie bigcym nr 14/2013.

W dniu 12 czerwca 2013 roku Zadz Gietdy Papieréw Wartgiowych w Warszawie S.A. (GPW) pad]
uchwaly w sprawie odpowiednio:
- wyznaczenia ostatniego dnia notowania na GtowRynku GPW praw do akcji zwyklych na okaziciela
serii J spotki MABION S.A. (Uchwata w sprawie osti@go dnia notow@apraw do akciji),
- wprowadzenia do obrotu gietdowego na Gtéwnym Ry@PW akcji zwyklych na okaziciela serii J spofki
MABION S.A. (Uchwata w sprawie wprowadzenia akcp dbrotu). Zgodnie z téeia Uchwaly w sprawie
ostatniego dnia notowiapraw do akcji Zarmd Gieldy wyznaczyt na 14 czerwca 2013 r. dzastatniego
notowania 2.600.000 praw do akcji zwyklych na okeeta serii J Spotki, o war§oi nominalnej 0,10 zt kada,
oznaczonych przez Krajowy Depozyt Papieréw Waitiwych S.A. (KDPW) kodem "PLMBION00032".
Zgodnie z trécia Uchwaty w sprawie wprowadzenia akcji do obroturzZgd Gietdy postanowit wprowadziz
dniem 17 czerwca 2013 r. w trybie zwyktym do obrgtetdowego na rynku podstawowym 2.600.000 akcji
zwyklych na okaziciela serii J Spotki, o wantd nominalnej 0,10 zt kala. Wprowadzenie do obrotu
gietdowego ww. akcji nagbi pod warunkiem dokonania przez KDPW w dniu 17repa 2013 r. rejestraciji
tych akcji i oznaczenia ich kodem "PLMBIONO00016".
Przedmiotowe informacje zostaty przekazane w rapanc15/2013.
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W czerwcu 2013 roku Spotka dokonata petnej rejepttmdania klinicznego u pacjentéw z reumatoidainy
zapaleniem stawdw w Serbii. W dniu 20 czerwca 2@kKa Spétka uzyskata pozytywrdecyzg w zakresie
rejestracji bada leku Mabion CD20 w tym kraju wydan przez serbskie Ministerstwo Zdrowia
ewidencjonujce badania kliniczne. Wcagie] uzyskano réwnie zgody lokalnych komisji etycznych, co
pozwolito na oficjalne rozpoezie proceséw zwizanych 2z badaniem Kklinicznym. W calym
migdzynarodowym i wielogrodkowym badaniu MabionCD20 w RZS #meie udziat okoto 600 pacjentéw z
blisko 60 drodkow klinicznych. Projekt badania zostal uzgodyiav trakcie przeprowadzanych w 2011 i
2012 roku konsultacji w ramach procedury Scierdlifiddvice z ekspertami z Eurpejskiej Agencji Lekow
(EMA). Podstawowa obserwacja pacjentoudtie trwata 6 miegty (tzw. podstawowy punkt Kaowy).
Dodatkowo w ramach umowy zostanie przeprowadzongodérminowa obserwacja bezpietgisva i
immunogennéci pacjentow ( w tzw. okresie "follow up"yalo 2014 roku. Badanie jest w trakcie podawania
leku pacjentom. Przygotowania do badania trwaty @ ok. 12 miescy w trakcie ktérych tworzono
dokumentagj badawcz, wytwarzano serie lekow do bada take rekrutowano @odki kliniczne. Badanie to
jest podstawowym i najwaiejszym badaniem MabionCD20 dowadygm kliniczra rownowanaos¢ z lekiem
referencyjnym. Dodatkowo MabionCD20 zostanie pogdprobie poréwnawczej z MabThera u ok. 140
pacjentow onkologicznych. Zayd Spoikki kkdzie na bigaco informowat o pogpie w programie klinicznym.

Spoéika poinformowata o tym zdarzeniu | raportenzéigm nr 18/2013.

Sierpien

W dniu 29 sierpnia 2013 roku po raz pierwszy odlsi¢ posiedzenie niezateej komisji Data and Safety
Monitoring Board ("Komisja", "DSMB"), na ktorym epsrci zapoznali gi i dokonali oceny raportu
przygotowanego przez fignodpowiadajca w ramach badania leku MabionCD20 za awraldanych
klinicznych. Komisja DSMB, w sktad ktérej wchagzksperci z dziedziny reumatologii, farmakologii i
statystyki, zgodnie z zasadami GCP (ang. Good &lirfPractice), monitoruje bezpieéséwo oraz przebieg
badania klinicznego prowadzone z udzialem pacjerzé@umatoidalnym zapaleniem stawéw. Czlonkowie
Komisji maja prawo wstrzymé rekrutacg pacjentébw w przypadku uzasadnionego ryzyka zagia ich
zdrowia lub zycia. Niezaléna kontrola badania klinicznego oraz ocena jegmsgikdokonywana przez
cztonkow Komisji jest istotna dla zachowania begp@stwa badania klinicznego oraz dla utrzymania
obiektywizmu i wiarygodnéci danych klinicznych. Po zapoznanig g danymi klinicznymi komisja DSMB
pozytywnie ocenita jalk& badania klinicznego i bezpiedmtwo leku MabionCD20. Nie zaobserwowano
zadnych istotnych dziata niepazadanych badanych lekéw i nie odnotowawadnych ranic pomidzy
MabionCD20 a lekiem referencyjnym MabThera w zalergzrofilu bezpieczéstwa. Analizowana grupa
stanowita pierwszych 20 pacjentowetyich w raporcie klinicznym (data zamknia bazy danych na potrzeby
tego raportu: 08.08.2013) przygotowanym na spotkddSMB, oraz dodatkowo kolejnych 36 pacjentow,

ktérym podano lek juw trakcie przygotowywania raportu (do dnia 26.08.2). Komisja orzeklazibadanie
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moze by kontynuowane bez zmian w protokole klinicznym. Ekana opinia DSMB pozwala na kontynuacj
bada zgodnie z planowanym przez Sp$tkarmonogramem, co w ocenie Spotki stanowi igtdtformacg.

Spoétka poinformowata o tym zdarzeniu w raporciezggigm nr 20/2013.

Wrzesien

We wrzéniu 2013 Spoétka pondinie przeszia audyt w zakresie realizacji wskkOw merytorycznych cgci
badawczo-rozwojowej projektu pt. ,Innowacyjna teclmgia wytwarzania terapeutycznych przeciwciat
monoklonalnych stosowanych w terapii chioniakédwymt samym rozpoczyng procedug rozliczenia
finansowego. Jednocade Spotka rozpoega realizacg Etapu Il - czéci wdrazeniowej projektu w postaci

budowy Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnioldgdycznej.

Pazdziernik

W dniu 18 padziernika 2013 roku Mabion uzyskat informacpd ukrahskiego Ministerstwa Zdrowia
ewidencjonujcego badania kliniczne o pozytywnej decyzji w zal@aejestracji badania leku MabionCD20 u
pacjentow z RZS w tym kraju. Uzyskana decyzja pdisvana rozpoczcie procesu submisji kompletu
dokumentacji do lokalnych komisji etycznych na Ukia Mabion uzyskat zgody komisji etycznych oraz
odpowiednich urgdéw ewidencjonujcych badania kliniczne w Polsce, Litwie, Gruzjiyldii Bosni. Ukraina
jest széstym krajem, w ktérym badanie zostanie d@wiarozpocznie wkrétce aktywrrekrutacg pacjentow.
Planuje s§ whaczy¢ okoto 20 drodkow klinicznych na terenie Ukrainy, co znaczipieyspieszy proces
rekrutacji pacjentdw w badaniu. Badanie to jestgpadowym i najwaniejszym badaniem MabionCD20
dowodzcym kliniczre rownowanaos¢ z lekiem referencyjnym. Po zakazeniu bada klinicznych spotka
Mabion wysgpi o rejestragj leku MabionCD20 w procedurze centralnej poprzempejsk Agency Lekow
(EMA). Zarmd Spoiki kzdzie na bieaco informowat o posgpie w programie klinicznym. Spotka

poinformowata o tym zdarzeniu raportemzaigym nr 24/2013.

Listopad

W dniu 8 listopada 2013 Mabion uzyskat infornrgaofl firmy Sothema, dalacej partnerem Spéiki w zakresie
rejestracji i przysziej sprzeéhg MabionCD20 na rynkach: Maroko, Algieria, Tunezpaziazeniu w dniu 30
pazdziernika 2013 roku wgpnej wersji dokumentacji rejestracyjnej w Marokkim Ministerstwie Zdrowia w
celu rozpocgcia procesu dopuszczenia do obrotu leku MabionCDB@ terenie Maroko.
Ztozona dokumentacja obejmowata charakterystyrownawcz produktu MabionCD20 w poréwnaniu do

MabThera, jak rowniedokumentagj technologiczn, analitycz, jakasciowa, wyniki bada laboratoryjnych,
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wyniki bada na zwierztach. Dokumentacja nie zawiera modutu kliniczneggniku bada klinicznych) z
wyjatkiem wyniku wstgpnej analizy bezpiecastwa preparatu uzyskanego w pierwszegsciz badania
klinicznego leku MabionCD20 (raport 20/2013 z d2$08.2013), zatem nie m® byt podstaw do rejestracii
leku MabionCD20. Obecnie posiadany zakres danyabvlima jedynie rozpocgcie procedury rejestracyjne;.
Ztozona dokumentacjaghzie systematycznie aktualizowana w miarzyskiwania przez Spaikkolejnych
danych. Zigenie wstpnej wersji dokumentacji rejestracyjnej uttiwi Marokanskiemu Ministerstwu
Zdrowia zapoznanie @iz nia w trakcie trwania badania klinicznego, ¢kii czemu po jego zakczeniu
pozostanie do oceny tylko modut kliniczny. W ocedsgzdu umaliwi to przyspieszenie procedury o kilka

mieskcy. Spotka poinformowata o tym zdarzeniu w dnius8opada 2013 r. raportem baeym nr 25/2013.

W dniu 22 listopada Zasd Mabion SA uzyskat informagj ze wniosek Spéiki o dofinansowanie rozwoju
klinicznego i rejestracji leku MabionHER2 w ramagphogramu Innomed zostat rekomendowany przez
Narodowe Centrum Badd Rozwoju (NCBIR) do dofinansowania. Inten&poiki jest pozyskanie w ramach
programu Innomed dofinansowania w wyséiakoto 12 min ziotych przy wktadzie wkasnym rowhiokoto

12 min zlotych. Wniosek Spétki o ww. dofinansowanimstat jedynie pozytywnie rozpatrzony i
rekomendowany do dofinansowania, jednak nand2i listopada 2013 zadna umowa hie zostala jeszcze
podpisana, ani nie byla znana ostateczna wéélkofinansowania. Spotka poinformowata o tym zdaizen
raportem bigacym nr 26/2013.Ponadto wplyw na gggiiete wyniki miata fakt dokonania w Il kwartale 2013
r. powodu korekty faktury wystawionej na argersth firme LKM. Spowodowato to zmniejszenie w raporcie
za | poétrocze 2013 r. wysokti przychodu zaraportowanego w raporcie za | kw&@4 3 r. Faktura dotyczyta
pierwszej ptatnéci wynikajacej z umowy podpisanej z figrLKM w styczniu 2013 r. w zakresie rejestracji i
przysziej dystrybucji leku MabionCD20 na tereniebngnych krajow Ameryki Potudniowej (w Argentynie,
Kolumbii, Wenezueli, Peru, Chile, Urugwaju, Ekwazkri Boliwii), o podpisaniu ktorej to umowy Spoétka
informowata raportem bigcym nr 4/2013. Korekta faktury wynika z trweg] renegocjacji dotychczas
obowiazujacej umowy. Sytuacja celnopodatkowa w Ameryce Pahwlej spowodowata koniecziod
wprowadzenia zmian i ustalenia nowego modelu wspoip co w ocenie Spotki korzystnie wptynie na
wysoka¢ przychodéw ze sprzedha leku. Przychody w naginych okresach rozliczeniowych byikgisle
zwigzane z prowadzonymi rozmowami lukzjpodpisanymi kontraktami w zakresie rejestracjistdgbucji
leku Mabion CD20. Ryzyko dotygze przychodéw jest zwzane z potencjalnymi opdieniami

prowadzonych rozméw lub z nieprzewidzianymi g@dstwami od harmonogramow uméwe jpodpisanych

W dniu 5 grudnia 2013 r. zostata roawéna pierwotna umowa i zostala zawarta howa uma&galupca
prawa i obowqzki stron w tym zakresie. Przedmiot nowej Umowytabskrelony jako udzielenie LKM i
okreslonym w umowie spotkom powzanym z LKM wyhcznych i nie podlegagych dalszemu przeniesieniu
(bez pisemnej zgody Emitenta) praw na marketingstrgbuci MabionCD20 na nagbujacych rynkach:
Argentyna, Wenezuela, Peru, Chile, Urugwaj, Ekwadaiumbia, Boliwia i Paragwaj. Zgodnie z $oi
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Umowy Mabion dostarczy LKM dossier rejestracyjnecelu rozpocgcia przez LKM procedur magych na
celu dopuszczenie leku do obrotu przezdyzrejestraciji lekow w wymienionych krajach. \Wytne prawo do
sprzeday leku, po uzyskaniu dopuszczenia, zostato udzeejmrd warunkiem spetnienia kryterium uzyskania
przez LKM i spdiki powazane z LKM minimalnych udziatéw w rynku, w przeciywmn razie Mabion &dzie
miat prawo do anulowania wadzngsci oraz prowadzenia marketingu i dystrybucji proguk danym kraju
bezpgrednio lub przez strentrzech. Umowa zostata zawarta na okres 5 lat od datyamyshia pierwszej
faktury na podstawie tej Umowy, z zastreriem maliwosci przediizen. LKM i spétki powiazane nie bda
mogly wytwarzé badz nabywa produktu i produktéw podobnych do MabionCD20. Uraoprzewiduje
ptatnaici dla Mabion w wysoksci 832 tys. euro ptatne w ratach po kolejnych ethgarocesu rejestracyjnego
, @ po uzyskaniu przez LKM dopuszczenia leku daespaty przez urzdy rejestracji lekdw w wymienionych
krajach - pokrycie przez LKM kosztéw dostaw lekawyt "cost of goods”, a tak udziat Mabion w gérnym
zakresie przedziatu (30-40%) przychodow netto zi el kadym z wymienionych rynkéw. Umowa okte
warunki zwrotu przez Mabion kosztow poniesionychear LKM na rejestraejleku w sytuacii, gdy w agu

36 miesgcy nie nastpi dopuszczenie leku do obrotu ktérymwymienionych krajow.

3.9.2. Znaczace zdarzenia i czynniki po zako rnczeniu roku obrotowego

W styczniu Spotka Mabion SA ukozyta proces przygotowywania petnej dokumentacgzixdnej do
rozpoczcia drugiego badania klinicznego leku MabionCD2pagjentéw z chtoniakiem. Rozpagta proces
submisji kompletu dokumentacji jas@owej i klinicznej w celu uzyskania pozytywnychioip odpowiednich
urzedow regulacyjnych i komisji etycznych w wybranychajach, w ktérych badaniectizie prowadzone.
Badanie kliniczne w drugim wskazaniu pozwoli na skanie pomocniczych, dodatkowych danych
zwiazanych z farmakokinetyk bezpieczastwem, skuteczrigia dziatania leku MabionCD20 w poréwnaniu
do leku referencyjnego MabThera u okoto 140 padjerz nowotworem uktadu chtonnego.

W dniu 11 lutego 2014 r. wptgta do Spétki Mabion decyzja Narodowego Centrum Badd&ozwoju
("NCBIiR") z dnia 10 lutego 2014 r. w sprawie przgnia srodkéw finansowych na rozwdj kliniczny i
rejestracg leku MabionHER2 w ramach konkursu programu Innongbdnie z Decyzj Spotce przyznane
zostatlo dofinansowanie w kwocie 10 min zi zZR@a medzy wnioskowan a otrzymaa kwota
dofinansowania wynika z regulaminu ww. konkursupdigje z ktorym maksymalna kwota dofinansowania
projektu wynosi 10 min zi. Mag powyzsze na uwadze Spétka nie zamierza qgaiétod realizacji projektu.

Spotka poinformowata o tym zdarzeniu raportenzdggm nr 3/2014
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We wrzéniu 2013r. zakaczono proces budowy stanu surowego zamntkgp Kompleksu Naukowo-
Przemystowego Mabion SA w Konstantynowie £édzkimzpoczto tym samym montainstalacji oraz prace

wykonczeniowe wewstrz budynku.

W dniu 28 lutego 2014 r. po raz drugi odbytQ pbsiedzenie niezataej komisji DSMB (Data and Safety
Monitoring Board) nadzoragej jaka¢ badania klinicznego oraz bezpiefiggvo pacjentow z reumatoidalnym
zapaleniem stawow, ktorzy uczestnioz badaniu leku MabionCD20.

Cztonkowie Komisji DSMB, w skiad ktérej wchoglzksperci z dziedziny farmakologii, reumatologii, i
statystyki, § odpowiedzialni za zewatrzny nadzér nad bezpiegmwem pacjentdw uczestniggch w
badaniu, jak rowniezgodnd¢ pracy badaczy z zapisami protokotu badania klimégp. Posiedzenia Komisji
odbywap si¢ regularnie podczas catego procesu badania kliegzn Komisja DSMB w przypadku
zaobserwowania krytycznych niezgodoiow badaniu ma prawo zarekomenddéwamiany w protokole
badania klinicznego, wstrzyrmaekrutacg pacjentéw lub nawet wstrzyrigorocedury badania w przypadku
uzasadnionego ryzyka zagemia zdrowia lulzycia pacjentow. Niezalma kontrola badania klinicznego oraz
ocena jego jakai dokonywana przez cztonkdéw Komisji jest istotda dachowania bezpiearstwa badania
klinicznego oraz dla utrzymania obiektywizmu i wigodndci danych klinicznych. Komisji DSMB
przedstawione zostaly aktualne dane kliniczne wmyskod ponad 40 % catkowitej liczby pacjentéw
niezkednej do ukaczenia badania). Rekrutacja pacjentéw przebiegdriga oczekiwaniami. Analizowana
grupa skiladala si z pacjentow utych w raporcie klinicznym spogdzonym po analizie pacjentéw
wiaczonych do dnia 20 grudnia 2013 r. oraz pacjentdaczonych do badania od 21 grudnia 2013 r. do
26.02.2014. Dziatania niepadane, zaobserwowane dotychczas w badaniu klinicamysmdnej z dwdéch grup
pacjentdw nie odbiegapni zakresem ani nasileniem od typowych daiali@paadanych charakterystycznych
dla terapii lekiem referencyjnym: MabThera.

Po ocenie raportéw dotyszych ogollnego przebiegu badania klinicznego, danyibtyczcych
bezpieczéstwa oraz danych dotygzych skuteczriwi terapii u tej czsci pacjentdw, ktorzy otrzymali
wszystkie przewidziane protokotem klinicznym podatékow, Komisja DSMB pozytywnie ocenita badanie
leku MabionCD20. Wedtug niezateej Komisji DSMB procedury badania klinicznego migmagag zadnych
modyfikaciji.

Uzyskana opinia DSMB pozwala na kontyngdufda zgodnie z planowanym przez Spgtkrotokotem, co w
ocenie Spoitki stanowi istadrinformack. Po pozytywnym zaki@zeniu bada klinicznych Emitent wysipi do

Europejskiej Agencji ds. Lekow o rejestratgku na terenie Unii Europejskie;.

3.10. Informacje o czynnikach i zdarzeniach o niety = powym charakterze
W roku 2013 nie wyapity czynniki i zdarzenia o nietypowym charakterze.
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4. ANALIZA SYTUACJI FINANSOWO - MAJ ATKOWEJ MABION S.A.

4.1. Informacja nt. sytuacji finansowej

4.1.1. Sprawozdanie z sytuacji finansowej

31.12.2013 | 31.12.2012

31.12.2013 31.12.2012
tys. PLN tys. EUR
AKTYWA
Aktywa trwate 63 686,6 33267,3 15 356,5 8137,4
Wartosci niematerialne i prawne 0,0 0,0 0,0 0,0
Rzeczowe aktywa trwate 19 053,7 7177,9 4594,4 1755,8
Naleznosci diugoterminowe 110,1 110,1 26,6 26,9
Dlugoterminowe rozliczenia miedzyokresowe 44 522,8 25 979,2 10 735,6 6 354,7
Majatek obrotowy 11781,4 6391,1 2 840,8 1563,3
Zapasy 1072,3 97,9 258,6 23,9
Naleznosci krétkoterminowe 66112 1215,6 1594,1 297,3
Inwestycje krétkoterminowe 3605,8 4 498,5 869,5 1100,4
Krétkoterminowe rozliczenia miedzyokresowe 492,2 579,2 118,7 1417
SUMA AKTYWOW 75 468,1 39 658,5 18 197,4 9700,7
PASYWA
Kapitat wtasny ogétem 52 055,1 18 243,7 12 551,9 4 462,5
Kapitat zaktadowy 950,0 690,0 229,1 168,8
Kapitat zapasowy 55 245,3 19 924,3 133211 4873,6
Zysk/Strata z lat ubiegtych -249,1 -249,1 -60,1 -60,9
Zysk/Strata netto -3891,2 -2121,5 -938,3 -518,9
Zobowi gzania i rezerwy na zobowi agzania 23413,0 214147 5 645,5 5238,2
Rezerwy na zobowigzania 149,5 124,0 36,1 30,3
Zobowigzania dlugoterminowe 0,0 0,0 0,0 0,0
Zobowigzania krétkoterminowe 37231 3708,3 897,7 907,1
Rozliczenia miedzyokresowe 19 540,4 17 582,4 47117 4 300,8
SUMA PASYWOW 75 468,1 39 658,5 18 197,4 9 700,7
Liczba akciji (szt.) 9 500 000 6 900 000 9 500 000 6 900 000
Wartos¢ ksiegowa na 1 akcje (zh) 5,48 2,64 1,32 0,65

Suma bilansowa na dzi€81.12.2013 roku zamkta sk kwota 75,468 min ztotych, co stanowi wzrost o 90,3%

w poréwnaniu ze stanem na dzigl.12.2012 roku.
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AKTYWA. Najwicksz pozycg po stronie aktywdw stanowity diugoterminowe rozéoia m¢dzyokresowe,
ktorych wartd¢ na dzié na dzié 31.12.2013 roku wyniosta 44,438 min ziotych orzzczowe aktywa trwate,
ktorych warté¢ na dzié 31.12.2013 roku wyniosta 19,054 min ziotych. Dhgyminowe rozliczenia
migdzyokresowe, w odniesieniu do stanu na @d&.12.2012 roku wzrosty o 71% i stan@vii9% magtku
Spoétki ogotem. Wzrost wargoi diugoterminowych rozlicze miedzyokresowych jest efektem aktywowania
kosztow prowadzonych prac badawczo-rozwojowychyadmtych przysztych okreséw. Rzeczowe aktywa
trwate, w odniesieniu do stanu na deig@l.12.2012 roku wzrosty o 165% i stanowity 25% atlaj Spoiki
ogdtem. Do zwgkszenia wartéci rzeczowych aktywow trwatych przyczynitagsiealizacja inwestycji w
Konstantynowie todzkims¢odki trwate w budowie i zaliczki n&odki trwate w budowie).

PASYWA: Na dzié 31.12.2013 roku matiek obrotowy Spotki ulegt zwkszeniu o ponad 80% do waitd
11,781 min zt i stanowi okolo 16% aktywow ogotemio@nymi sktadnikami majtku obrotowego byly
naleznosci krotkoterminowe z tytutu podatkéw i dotacji, vegiaci nalenego zwrotu podatku VAT za rok 2013
(dynamika zmiany 1800% w porownaniu do roku 201&@ziat w majitku obrotowym 51%) oraz zapasy w
postaci zaliczek na dostawy towardow i ustug (dyr@nzmiany 1084% w poréwnaniu do roku 2012; udziat w
majatku obrotowym 9%).

Na dzier 31.12.2013 roku Spoétka wykazata staodkow piengznych i ich ekwiwalentow w wysokaci 3,606
min ztotych, czyli o okoto 20% mniej aiw roku poprzednim.

4.1.2. Sprawozdanie z catkowitych dochoddéw

01.01.2013- 01.01.2012- |01.01.2013- 01.01.2012-
31.12.2013 31.12.2012 | 31.12.2013 31.12.2012
tys. PLN tys. EUR

Przychody netto ze sprzeda zy 5,8 884,8 1,4 212,0
Wynik brutto ze sprzeda zy 0,0 -956,0 0,0 -229,1
Wynik na sprzeda zy -4 237,9 -2 2515 -1 006,4 -539,5
Wynik operacyjny -4 007,2 -2 363,6 -951,6 -566,3
Wynik na dziatalno $ci gospodarczej -3878,1 -2173,7 -921,0 -520,8
Wynik brutto -3878,1 -2173,7 -921,0 -520,8
Wynik netto -3891,2 -2121,5 -924,0 -508,3
Liczba akcji (szt.) 9 500 000 6 900 000 9 500 000 6 900 000
Zysk zanualizowany -3891,2 -2121,5 -924,0 -508,3
Zanualizowany zysk na 1 akcj e (z) -0,41 -0,31 -0,10 -0,07

W roku 2013 Spotka osiineta przychdd ze sprzegdatowardw i materiatdw w wysokei 5,801 tys. ztotych.
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Strata na dzialalrgi operacyjnej zamkga sie kwota 4,007 min ztotych i byla o okoto 70% elsza nk w

roku poprzednim. Strata na dziatadnbgospodarczej wyniosta 3,878 min ztotych i bgtad8% weksza w

poréwnaniu do roku poprzedniego. Wynik netto za ebkotowy 2013 zamkh sie strat, na poziomie 3,891

min ztotych. W roku 2012 Spétka wykazywata stratd5% mniejsz

W sprawozdaniach finansowych publikowanych za pseswi trzeci kwartat 2013 roku przychody ze

sprzeday praw do produktow (tzw. optaty dystrybucyjne/izatyjne) prezentowano jakprzychody ze

sprzeday produktéw w sprawozdaniu rocznym przychody ze sprzggaaw do produktOwasprezentowane

jako dtugoterminowe przychody przysztych okresow

Ze zmian prezentacji przychodow ze sprzegaroduktow zwizana jest rowniezmiana prezentacji kosztéw

dziatalngci laboratorium w todzi: w raportach kwartalnych2013 roku koszty dziataldoi prezentowano

jako koszt wytworzenia sprzedanych produktémraporcie rocznym jakkoszt ogdlnego zaydu (dynamika

zmiany 358% w stosunku do analogicznego okresu pokuzedniego).

4.1.3. Sprawozdanie z przeptywOw pieni @znych
01.01.2013- 01.01.2012- 01.01.2013- 01.01.2012-
31.12.2013 31.12.2012 31.12.2013 31.12.2012
tys. PLN tys. EUR

Przepitywy pieni ezne netto z dziatalno $ci

operacyjnej -27 589,1 -13 514,7 -6 551,7 -3238,1
Zysk (strata) netto -3891,2 -2121,5 -924,0 -508,3
Korekty razem -23 698,0 -11 393,2 -5 627,6 -2729,8
Amortyzacja 10711 965,5 254,4 231,3
Zmiana stanu rezerw 25,5 60,6 6,1 14,5
Zmiana stanu zapaséw -974,5 -48,4 -231,4 -11,6
Zmiana stanu naleznosci -5395,6 527,4 -1281,3 126,4

Zmiana stanu zobowigzan krotkoterminowych, z

wyjatkiem pozyczek i kredytéw -1936,8 2 349,6 -459,9 563,0
Zmiana stanu rozliczen miedzyokresowych -16 498,6 -15 252,0 -3918,0 -3654,4
Przeptywy pieni ezne netto z dziatalno $ci

inwestycyjnej -10 978,2 -3 055,0 -2 607,0 -732,0
Wplywy 0,0 0,0 0,0 0,0
Z aktywéw finansowych 0,0 0,0 0,0 0,0
Wydatki 10978,2 3055,0 2 607,0 732,0

Nabycie wartosci niematerialnych i prawnych

oraz rzeczowych aktywéw trwatych 10 048,2 2948,0 2 386,2 706,3
Przeptywy pieni ezne netto z dziatalno $ci

finansowej 37 674,6 12 833,2 8946,7 30749
Wplywy 38 852,5 12 859,6 9 226,4 3081,2
Kredyty i pozyczki 1150,0 0,0 273,1 0,0
Emisja dtuznych papieréw warto$ciowych 0,0 0,0 0,0 0,0
Inne wplywy finansowe 0,0 12 859,6 0,0 3081,2
Wydatki 11779 26,3 279,7 6,3
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Sptaty kredytéw i pozyczek 1150,0 0,0 273,1 0,0
Ptatnosci zobowigzan z tytutu umoéw leasingu

finansowego 17,1 22,3 4,1 53

Odsetki 10,8 4,0 2,6 1,0

Przeplywy pieni ezne netto razem -892,7 -3736,4 -212,0 -895,2

Przeplywy pienizne netto razem analizowanym okresie byty ujemne i wyniosty —IB8nin ztotych, wobec

— 3,736 min ziotych w roku 2012. Na spadek wanitgrodkow pienéznych zieyto sie ujemne saldo
przeptywéw pieniznych z dziatalnéci operacyjnej, ujemne saldo przeptywow z dziatédhdnwestycyjnej
oraz dodatnie saldo przeptywow pigmmiych z dziatalnéci finansowe;j.

Przeplywy pienizne z dzialalnéci gospodarczejv analizowanym okresie wyniosty -27,589 min ziotych

wobec -13,515 min ziotych w analogicznym okresikurpoprzedniego. Najwksze znaczenie dla waéto
wygenerowanych przeptywédw z dziataked operacyjnej miaty zmianstanu rozliczé miedzyokresowych
(zwiazanych z aktywowaniem kosztow prac badawczo-rozwggh), zmiam stanu nalenosci (naleznosé z
tytutu zwrotu podatku VAT za rok 2013) oraz zmjastanu zobowizan krotkoterminowych.

Przeptywy pientzne z dziatalnéci inwestycyjnejbyly ujemne i wyniosty -10,978 min ziotych wobe3;055

min ziotych w roku 2012. Najwaiejsz pozycg stanows wydatki zwhzane z realizagj inwestycji w
Konstantynowie £6dzkim.

Spoétka wypracowata dodatnie saldo przeptywow giemich z dziatalnéci finansowej w wysokdaci 37,675

min ziotych w poroéwnaniu do 12,833 min ztotych wkwo2012. Najistotniejsgz pozycg z uwagi na saldo
przeptywow piengznych z dziatalnéci finansowej stanowity wptywy z emisji akcji sediprzeprowadzonej w
2013 roku w kwocie 37,442 min ziotych).

4.1.4. Sprawozdanie ze zmian w kapitale wtasnym

Kapitat wlasny na dzie31.12.2013 roku zamkhsie kwot, 52,055 min ztotych, co stanowi wzrost o 185% w
poréwnaniu ze stanem na dzi81.12.2012 roku. Zmian wait kapitalu wlasnego Spoiki jest wynikiem

pozyskaniagrodkoéw w wysokéci 37,422 min ztotych z emisji akcji serii J przewadzonej w 2013 roku.

4.1.5. Wskazniki finansowe i niefinansowe

01.01.2013 | 01.01.2012

Miara 31.12.2013 | 31.12.2012 | Algorytm liczenia

Wskazniki rentowno $ci

Rentowno$¢ sprzedazy % -73052,7% -254,5% | zysk ze sprzedazy / przychody ze sprzedazy
zysk z dziatalnosci operacyjnej / przychody ze

Rentownos$¢ operacyjna % -69076,0% -267,1% | sprzedazy

Rentownos$¢ netto % -67076,2% -239,8% | zysk netto / przychody ze sprzedazy
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Stopa zwrotu z aktywéw (ROA) % -5,16% -5,35% | zysk netto / aktywa ogétem

Stopa zwrotu z kapitatéw wtasnych

(ROE) % -7,5% -11,6% | zysk netto / kapitat wiasny

Wskazniki ptynno $ci
krotno$

biezaca ¢ 3,16 1,72 | aktywa obrotowe / zobowigzania krétkoterminowe
krotno$ (aktywa obrotowe - zapasy - rozliczenia

szybka ¢ 2,74 1,54 | krétkoterminowe) / zobowigzania krétkoterminowe
krotno$

gotéwkowa ¢ 0,97 1,21 | $rodki pieniezne / zobowigzania krétkoterminowe

Wskazniki zadtu zenia

wskaznik ogélnego zadtuzenia % 4,93% 9,35% | zobowigzania krétko i diugoterminowe / aktywa ogétem

zobowigzania i rezerwy na zobowigzania / kapitat
wskaznik zadtuzenia kapitatu wlasnego % 44,98% 117,38% | wiasny
wskaznik zadtuzenia dlugoterminowego | % 0,00% 0,00% | zobowigzania dtugoterminowe / aktywa ogétem

Wskazniki rentowndci sprzeday Mabion, w odniesieniu do danych ubiegtorocznyateglty znacacemu
pogorszeniu. Przyczyntego zjawiska jest zmiana prezentacji danych, daka na wniosek audytora.
Przychody ze sprzeda praw do produktow (optaty dystrybucyjne i reatigme), z uwagi na skutek jaki
generuy, prezentowano do tej pory jakwzychody ze sprzedaproduktow Stosownie do zalefieaudytora,
w sprawozdaniu rocznym, przychody ze sprzgdpraw do produktow g prezentowane jako przychody
przysztych okresow.

4.2. Struktura produktowa i geograficzna osi  gganych przychodoéw

Podpisane umowy w 2013 roku zwéane byly gtownie ze sprzeda dokumentacji jakéciowej leku
MabionCD20 jako etapem realizacji zapisow umow kaktowych zawartych w 2013 z firmami: Sothema,
LKM oraz Onko.

W  ww.umoéw ramach Mabion zostat dostawdossier rejestracyjnego, know-how oraz produktu na
przedmiotowe rynki. Z kolei firmy: Sothema, LKM @®nko nabyly prawa marketingowe i dystrybucyjne na
lek MabionCD20.

W wyniku realizacji uméw Mabion zostat uprawniony dzyskania ptatrici podzielonych na etapy, ptatu
uzyskane w roku 2013 zw#ane byly z etapem przekazania dossier rejestragyjpo podpisaniu umowy z

kazda z firm:

Onko llag Sanayi ve Ticaret AS z siedzilh w Turcji - umowa w zakresie sprzegapraw do dossier
rejestracyjnego i sprzeda produktu MabionCD20 na terenie Turcji. Rok 201@# pierwszym rokiem

wspotpracy z Onko.

LKM S.A. z siedzilh w Argentynie — umowa w zakresie sprzedaraw rejestracji i dystrybucji leku

MabionCD20 w krajach Ameryki Potudniowej.. Rok 204y8 pierwszym rokiem wspotpracy z LKM.
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Sothema Laboratoriesz siedzila w Maroko - umowa w zakresie sprzegaraw rejestracji i dystrybucji leku
MabionCD20 w krajach Afryki Potnocnej. Rok 2013 bpierwszym rokiem wspétpracy z Sothema

Laboratories.

W roku 2013 wystawiono faktury sprzegazgodnie z warunkami powgzych uméw naatzm kwotg 1.086
tys zt. Przychody z tego tytutu rozpoznano jakoyphody przysztych okreséw w bilansie na dzien 32023

4.3. Instrumenty finansowe

4.3.1. Wykorzystywane instrumenty finansowe

W 2013 roku Spotka nie korzystata z instrumentavarfisowych w zakresie ryzyka: zmiany cen, kredytamyeg
istotnych zakléce przeptywowsrodkéw piengznych oraz utraty ptynriai finansowej.

W 2013 roku Spotka nie korzystata z instrumentéwhmainych.

4.3.2. Cele i metody zarz gdzania ryzykiem finansowym

Spoétka nie posiada sformalizowanego systemuadaenia ryzykiem finansowym. Decyzje o stosowaniu
instrumentéw zabezpiecaaych planowane transakcjg godejmowane na podstawie hjeej analizy sytuacji

Spoiki i jej otoczenia.

4.4. Ocena zarz gdzania zasobami finansowymi

Najwigkszy wptyw na dziataln@ Spotki w 2013 roku miaty koszty prowadzonych hadazwojowych, bada
klinicznych oraz inwestycja w bude#Kompleksu Badawczo-Rozwojowego w Konstantynowie2ldm oraz
w rzeczowsesrodki trwate.

Realizacja trwajcych inwestycji kdzie mie istotny wptyw na rozwoj i

skak dziatalngci Spotki.

Wedtug stanu na dzie31 grudnia 2013 roku w strukturze finansowaniat8po

kapitaty wtasne stanowity 68,98% pasywow ogoétem. Kdaiec grudnia 2013 roku Spoétka nie korzystata z
zewretrznychzrodet finansowania w postaci diugo- i krotkotermiryah kredytow bankowych i pgczek, a
wskaznik zadhzenia ogolnego z tytutu zoboszian dtugo- i krotkoterminowych (dostaw towaréw i uspug
wynosi ok. 31,02%.

Dokonupc oceny potrzeb w zakresie finansowania, Spétkezbipod uwagtakie czynniki, jak:

- obecny i planowany poziom generowanyadkow pienéznych z dziatalnéci

operacyjnej,
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- obecna struktura finansowania ntlji trwatego i majtku obrotowego,
- przewidywany poziom inwestycji rzeczowych,

- planowana skala prowadzenia dziatab@odstawowej (prac badawczo-rozwojowych).

Przygta przez Zarm strategia dalszego rozwoju Mabion wagu najblészych lat przewiduje ponoszenie
znacznych naktadow inwestycyjnych w zakresie rzegph aktywow trwatych oraz nakladéw na kontyngacj
prowadzonych prac badawczo-rozwojowych w zakre=éw onkologicznych MabionCD20 i MabionHER2.
Przewiduje sj, ze zasadniczymirddtami finansowania strategii rozwojegda:

- srodki pozyskane z emisji akcji,

— dotacje z funduszy unijnych i krajowych,

—srodki wlasne

4.5. Ocena mo zliwo sci realizacji zamierze n inwestycyjnych

Zarzad Spoiki przewidujeze podstawowymirédiami finansowaniadula:

0 $rodki ze sprzedsy dossier rejestracyjnego leku MabionCD20 i prawdgstrybucji leku Mabion CD20

o $rodki ze funduszy Unii Europejskiej z Programu Gyoginego Innowacyjna
Gospodarka (POIG) 1.4-4.1. w kwocie okoto 20 mifsmbdki te zostaty ji
przyznane — dotacja PARP),

0 wplywy z emisji akcji,

o $rodki wkasne Spotki

Spotka nie wyklucza poszukiwania atisvosci dalszego wspotfinansowania

naktadow inwestycyjnych z innych dephych form pomocy publicznej.

W listopadzie 2013 roku wniosek Spoétki Mabion S.A. dofinansowanie rozwoju klinicznego
i rejestracji leku MabionHER2 w ramach programudmed, zostat zarekomendowany przez Narodowe
Centrum Bada i Rozwoju (NCBIR) do dofinansowania na kwatysokaci 10 000 000 milionéw ziotych.

Obecnie Spétka oczekuje na degywj sprawie dwoch wnioskow:

0 wniosku o dofinansowanie realizacji Projektu @g®dkéw pochodacych z Programu Operacyjnego

Innowacyjna Gospodarka, dziatanie MNawe inwestycje o wysokim potencjalne innowacyjiimosek ten
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zostat ztgony w grudniu 2013 roku, a wnioskowana kwota ddafimwania wynosi 25 400 0Q@ilionéw

zlotych.

0 wniosku o dofinansowanie realizacji Projektu z edatami Biznes planu, z&odkdéw pochodgcych
Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka, atd@tl.4Wsparcie projektéw celowyckliVniosek ten
zostat ziagony w lutym 2014 roku, a wnioskowana kwota dofiramania wynosi 11 519 927,78 milionéw

zlotych.

4.6. Wykorzystanie s$rodkow z emisji

Na podstawie uchwaty nr 6/IV/2012 Nadzwyczajnegdn&go Zgromadzenia z dnia 4 kwietnia 2012 roku w
Spotka zaoferowata w ramach oferty publicznej weua2013 roku 2.600.000 akcji zwyklych na okaziciela
serii J po cenie emisyjnej 15,00 zt za jgdikci. Laczne wplywy z emisji akcji serii J wyniosty 37,448n
zlotych netto.

Zgodnie z informacjami publikowanymi w prospekcimigyjnym srodki finansowe pozyskane z emisji akciji
wykorzystane zostaty na sfinansowanie, zgodnie zyjgymi priorytetami, kosztow budowy kompleksu
naukowo-produkcyjnego w Konstantynowie £6dzkim @3 min ziotych brutto) oraz wydatkowagknie z
zaliczkami) na prace badawczo-rozwojowe (MabionCD@8ulina, MabionHER2), w tym badania kliniczne

MabionCD20 (19,320 min ziotych). Niewykorzystaimedki z emisji stanowihgrodki piengzne w kasie.

4.7. Polityka dywidendowa
Zarzad Spotki dostosowuje politykdywidendow do aktualnej sytuaciji gospodarczej i ekonomicBwftki,
uwzgkdniajac zakres koniecznych inwestycji. Obecnie Spoétkgdine st na etapie rozwoju i celowe wydaje

si¢ zatrzymanie ewentualnego zysku w Spoice.

4.8. Objasnienie ré znic pomi edzy wynikami finansowymi a wcze $niegj
publikowanymi prognozami wynikéw

Zarznd Spotki pody decyzi o odwotaniu prognoz finansowych opublikowanych v01@ roku

(sporadzonych w zwizku z ubieganiem sio wprowadzenie Akcji Serii | do obrotu w alternatyym

systemie obrotu) i o rezygnacji z podawania progmpaikéw finansowych.
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Opublikowane w 2010 roku prognozy nie braty pod ggvpotencjalnych przychodéw ze sprzeglaraw do
produktow Spotki na nieuregulowane rynki zagrangcznw sposob istotny ulegly dezaktualizacji, w
szczegolnéci w horyzoncie lat 2012-2014. W rezultacie wynilekie Spétka bdzie osigat w najblizszych
latach, § obecnie trudne do oszacowania, tym niemniej an@gposob istotny tdi¢ sig od publikowanych
wczesniej prognoz, notujc odchylenia przewsszapce zaktadane wielkgi o znacznie wicej niz 20%.
Informack o odwotaniu i rezygnacji z publikacji prognoz wkéw finansowych wraz z uzasadnieniem decyzji

Spotka przekazata w raporcie hieym EBI nr 30/2012.

5. PERSPEKTYWY MABION S.A.

5.1. Perspektywy rozwoju Spofki

Spétka od momentu powstania skupig gitdbwnie na dziatalnei badawczo-rozwojowej w zakresie
specjalistycznych lekdéw biopodobnych takich jakapsutyczne przeciwciala monoklonalne oraz analogi
insulin. Rozwijane przez Mabion SA produkty to bardspecjalistyczne leki, ktoérych wytwarzanie jest
znacznie bardziej efektywne kosztowa mirodukcja preparatéw oryginalnych ¢ opracowanym przez

Spotke innowacyjnym technologiom:

- wlasne technologie w zakresiezynierii genetycznej, komorkowej i procesowej, gikzi ktérym

uzyskano wysokie produktywsac w zakresie wytwarzania lekéw,

- w pelni zintegrowana technologdisposables umazliwiajaca elastyczne wykorzystanie potencjatu

wytwdrczego i obrdanie kosztéw statych wytwarzania,

- przemystowa technologiahital shakingdapca maliwosé kosztowo efektywnego rozwoju proceséw

biofermentaciji.
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Technologia wytwarzania terapeutycznych przeciwai@noklonalnych jest stosunkowo nowym obszarem
biotechnologii medycznej, eksplorowanym przez ngjeize swiatowe koncerny farmaceutyczne,
podlegagcym dynamicznemu rozwojowi na przestrzeni ostatri€hlat. Proces wytwarzania preparatow
terapeutycznych,dolacy jednym z najwikszych osignig¢ nowoczesnej biotechnologii, uiiwia produkcg
lekow celowanych, ktore dziatajwybidrczo na komérki nowotworowe, zapewn@jlepsz skutecznéC i
mniejsz toksycznéc¢ terapii. Dzgki tego rodzaju lekom mitiwe stato s¢ odefcie od leczenia nowotworéw
opartego na chirurgii, radioterapii i lekach cytagcznych, ktére uszkadza nie tylko komorki guzie a
rowniez zdrowe tkanki organizmu. Mabion jest pionieremziedzinie nowoczesnej biotechnologii w skali nie
tylko kraju, ale réwnig centralnej i wschodniej Europywiatowymi dostawcami lekéw podobnych pozostaj
wytacznie wielkie mgdzynarodowe korporacje farmaceutyczne. Wigei kilku lat Mabion posiadt
kompetencje wytwarzania dowolnych lekéw biotechgasnych od fazy projektowania, poprzez wybor
sciezki technologicznej, ado wyprodukowania gotowego leku. Umigjos¢ przeprowadzenia calo prac

nad powstaniem leku biotechnologicznego posiadedréé kilka firm w Europie.

Wybér lekéw biopodobnych w postaci terapeutyczngteciwciat monoklonalnych stosowanych w onkologii
oraz immunologii jako produktéw rozwijanych przeasm Spétke w pierwszej kolejnéci (MabionCD20,
MabionHER2, MabionVEGF i MabionEGFR) podyktowanyt lgrminami wygasania ochrony patentowej na
odpowiednie leki referencyjne, jak rownielbrzymia wartcscia rynku lekow referencyjnych dla vrgj
wymienionych produktéw rozwijanych przez Mabion SBchrona ta wygasa na obszarze Unii Europejskigj
na przestrzeni kilku lat pogwszy od roku 2014. Spotka Mabion SA opracowataoedpdnie harmonogramy

i rozwija leki w taki sposéb, aby wkrotce po wygeciu patentéw podstawowych na leki referencyjne paéc

wprowadz¢ na rynek.

Nalezy podkréli¢, ze rynek czterech rozwijanych obecnie przez Spddkow referencyjnych jest bardzo
atrakcyjny i jego wart@& wynosi w sumie okoto 20 mld USD. Dodatkowo, ze lgdg na dobrze ugruntowane

zastosowanie przeciwciat monoklonalnych w terapwatworow rynek ten naky uzn& za stabilny.

Spoétka zamierza we wiasnym zakresie przeprowadaeoces rejestracji terapeutycznych przeciwciat
monoklonalnych w procedurze centralnej na obszeaksj Unii Europejskiej, gdzie system rejestraejdw
biopodobnych jest dobrze uregulowany. W Polscekrajach dciennych Spotka dnzie prowada sprzeda
lekbw samodzielnie, natomiast w pozostatychgpaach UE zamierza podpésaimowy dystrybucyjne z

miejscowymi operatorami. Ponadto, jednym z cel6tigpgest wprowadzenie lekéw na rynek amenysia.

W przypadku regionbw o mniej uregulowanym systemdgstracji, w krajach Afryki i Azji, zarbwno
realizacg sprzeday, jak i cah procedu¢ rejestracji Mabion planuje przeprowadlzta pdrednictwem

lokalnych, wiodcych firm farmaceutycznych na podstawie umow dymtoyjnych.
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Ponadto Spétka jest w zaawansowanym stadium ingjesty moce wytworcze w postaci ,Kompleksu
Naukowo — Przemystowego Biotechnologii Medycznéjivestycja umeliwi nie tylko zwiekszenie zakresu
prac badawczo — rozwojowych, ale takuniezaleni Spotke w zakresie wytwarzania, przy jednoczesnym
obnizeniu jego kosztéw (midiwos¢ samodzielnego uzyskiwania kosztownych mediow moegch dz
nabywanych na zewirz ze wzgédu na brak odpowiednich instalacji w aktualnie ftjokujacej wytworni,
mozliwos¢ realizacji r@nych procesow wytworczych zzyciem tej samej linii produkcyjnej, mtiwosé
prowadzenia kilku proceséw wytwoérczych réwnolegieozliwosé zwigkszenia cgstotliwosci procesow w

skali rocznej, obrienie kosztu jednostkowego przez gkgzenie skali).

5.2. Realizacja strategii rozwoju

W roku 2012 zakaczono prace badawczo — rozwojowe oraz przemystatygcgice pierwszego rozwijanego
leku biotechnologicznego — MabionCD20 do stosowania terapii chioniakéw, biataczek oraz
reumatoidalnego zapalenia stawéw. Jedngteerozpoczto badania kliniczne leku MabionCD20. W roku
2013 proces badania klinicznego dynamicznie roawijagodnie z zalmnymi harmonogramami. Uzyskano
zgody na przeprowadzenie badania klinicznego uepé@yv z reumatoidalnym zapaleniem stawéw od
odpowiednich komisji etycznych i udow regulacyjnych w Polsce, Litwie, Gruzji, SerlBiosni i Ukrainie,

co pozwolito na rozpoezie proceséw badawczych w tych krajach. Rekrutpejgjentow przebiegata bez

problemow, zgodnie z przewidywaniami.

W sierpniu 2013 roku po raz pierwszy odbyte gosiedzenie niezatee] komisji Data and Safety Monitoring
Board, ktora zgodnie z zasadami GCP (ang. GooddaliRractice), monitoruje bezpie@stwo oraz przebieg
badania klinicznego. Po zapoznanig siaktualnymi danymi klinicznymi komisja DSMB pogyinie ocenita
jakos¢ badania klinicznego i bezpiedstwo leku MabionCD20. Komisja DSMB zezwolita na kamacg

badania klinicznego bez modyfikacji protokotu badan

W celu rejestracji leku MabionCD20 w procedurzetanej na terenie calej Unii Europejskiej niedhe jest
ukonczenie procesu baflaklinicznych. Po zakéczeniu bada i przygotowaniu dokumentaciji, wniosek o

dopuszczenie do obrotu leku MabionCD20 zostanizopp do Europejskiej Agencji Lekoéw w Londynie.

W listopadzie 2013 rozpoetn procedug rejestracyjn leku MabionCD20 w Maroko. Dokumentacja
rejestracyjna wraz z wnioskiem o dopuszczenie dotaldeku MabionCD20 zostata zZlona w Marokaskim

Ministerstwie Zdrowia. Obecnie w Maroko toczy proces rejestracyjny dla leku MabionCD20.

W marcu roku 2013 Spétka Mabion podpisata kalejrmowe w celu hawiazania wspotpracy w zakresie
rejestracji leku MabionCD20 i przysziej sprzeglana terenie Turcji z firmm ONKO ILAC SANAYI VE
TICARETAS.
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W lutym roku 2013 z kolei Spétka Mabion uzyskatadgna budow Kompleksu Naukowo-Przemystowego
Biotechnologii Medycznej Mabion w Konstantynowie dakim na terenie tdédzkiej Specjalnej Strefy
Ekonomicznej. Mabion zawart umewe firma AGMET Sp. z 0.0. ha generalne wykonawstwo stamaveego
zamkngtego wraz z instalacjami wewmznymi i sieciami zewgtrznymi Kompleksu Naukowo-
Przemystowego. We wrgeiu 2013 zakaczono budow stanu surowego. W kompleksie biotechnologii
medycznej prowadzone etta zaréwno badania jak i wielkoskalowe procesy wyksaia lekdéw

biotechnologicznych mdzy innymi leku MabionCD20 oraz MabionHER?2.

5.3. Czynniki istotne dla rozwoju

Standardy dotyczce bada

Prace badawczo-rozwojowe Spotki Mabion SA prowadzenzgodnie z najwgszymi standardami jakoi.
Produkcja lekdw odbywashna zasadach Dobrej Praktyki Wytwarzania (ang. Qdadufacturing Practice ).
Fakt ten potwierdzony zostat uzyskaniem certyfik@®MP w 2012 roku od Gitéwnego Inspektoratu

Farmaceutycznego.

Prace badawczo-rozwojowe nad nowymi lekami, jakmiéaanalizy kontroli jakéci prowadzone gszgodnie

z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (ang. Ga@boratory Practice). Fakt ten potwierdzony Zosta
uzyskaniem certyfikatu GLP w 2011 roku od Biura gfmaw Substancji Chemicznych. Posiadanie takiego
certyfikatu swiadczy o wysokiej jakéci wykonywanych badai analiz. Analizy w zakresie parametrow
jakosci leku, jak rownie parametréw klinicznych dajobiektywne, wiarygodne wyniki akceptowalne przez

urzedy rejestracji lekdw na catyswiecie.

Rozwdj kliniczny leku MabionCD20 prowadzony jesbdgie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (Good
Clinical Practice). Plany rozwoju klinicznego kotiswane byly dwukrotnie z ekspertami Europejskiej
Agencji Lekéw w Londynie. Uzyskanie porad naukowyaraz akceptacji nhaukowcow Europejskiej Agencji
Lekéw dla szczegoOtowych protokotéw bad&linicznych minimalizuje ryzyko odrzucenia przyygzh

wnioskow rejestracyjnych dla leku MabionCD20.

Badanie kliniczne leku MabionCD20 jest nadzorowaneez niezaleng Komisjg DSMB (Data and Safety
Monitoring Board). Niezalema obiektywna ocena jakd badania i bezpiecastwa pacjentow w badaniu

klinicznym jest bardzo wana dla wiarygodn<ei prezentowanych danych klinicznych.

Informacje dotyczace zbiorowego déwiadczenia i wiedzy kluczowego personelu techniczge
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Spoétka w okresie swojego istnienia zgromadzita ibtgbi doswiadczony personel badawczy. BEki
wspotpracy z Uniwersytetem Medycznym w todzi MabiSrA. uzyskat dogp zaréwno do absolwentéw
jednej z najlepszych w Polsce uczelni medycznyak,ijwsparcie dziatalrioi przez jej wykladowcdow. Do
grona oso6b, ktérych wiedza ma kluczowe znaczemiewghikow dziatalnéci badawczo-rozwojowej, zaliczy
nalezy:

— prof. Tadeusza Pietrugh(cztonka Rady Nadzorczej Spotki, wémeej cztonka Zarzdu, doktora
habilitowanego nauk medycznych na Uniwersytecie Wdedym w todzi w zakresie biologii medycznej oraz
profesora Uniwersytetu Medycznego w todzi);

— Macieja Wieczorka (Prezesa Zgim oraz doktora nauk medycznych Uniwersytetu Medggp w todzi
(Biologia Medyczna));

— Jarostawa Walczaka (cztonka Zaitu, absolwenta Politechniki £dédzkiej w todzi, WyadkiChemii
Spazyweczej i Biotechnologii (kierunek: Technologia sgwcza) oraz absolwenta studiow podyplomowych na
Akademii Ekonomicznej w Poznaniu (Marketing na myriirmaceutycznym));

— Stawomira Jarosa (czionka Zadm, kierownika Centrum Badawczo-Rozwojowego Spo#itisolwenta
Szkoly Gtéwnej Gospodarstwa Wiejskiego w Warszawidiedzywydzialowe Studium Biotechnologii
(kierunek: Biotechnologia w produkciji i ochronieradiia zwierat) oraz doktora nauk biologicznych w

Instytucie Parazytologii Polskiej Akademii Nauk vwakszawie).

Informacje dotyczace finansowania bada

We wrzeniu 2013 Spotka pondinie przeszia audyt w zakresie realizacji wskkdéw merytorycznych czci
badawczo-rozwojowej projektu pt. ,Innowacyjna teclugia wytwarzania terapeutycznych przeciwciat
monoklonalnych stosowanych w terapii chtoniakdwintsamym rozpoczyng procedug rozliczenia
finansowego. Jednocgzge spotka rozpoeda realizacg Etapu Il - czsci wdrazeniowej projektu w postaci

budowy Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnioldgdycznej.

W listopadzie 2013 roku wniosek Spotki Mabion o idahsowanie rozwoju klinicznego i rejestracji leku
MabionHER2 w ramach programu Innomed zostat zarekmlowany przez Narodowe Centrum Bada

Rozwoju do dofinansowania na kwat/ wysokaci 10 min PLN.

5.4. Czynniki ryzyka i zagro zen

5.4.1. Istotne czynniki ryzyka i zagro zen

Ryzyko zwigzane z sytuacy makroekonomiczm
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Dla naszej Spétki oraz naszych planéw rozwojowyntzegdline znaczenie ma sytuacja makroekonomiczna i
tempo wzrostu gospodarczego w Polsce i w innyclia&ha na rynkach ktérych zamierzamy prowadzi
dziatalng¢. Do istotnych czynnikéw o charakterze ekonomicznyplywajacych na osigane przez nasz
Spoétke wyniki finansowe, meéna zalicz¢: poziom PKB, poziomsredniego wynagrodzenia, poziom
bezrobocia, poziom inflacji, poziom nakladéw na mck zdrowia. Niekorzystne zmiany w otoczeniu
makroekonomicznym na rynkach, na ktorych Spoétkanyika sprzeda swoich lekow, w szczegolda
spowolnienie tempa wzrostu gospodarczego czymeniejszenie nakladow na ocheordrowia, mog miet
negatywny wptyw na dziatalgé i wyniki finansowe Spotki.
Ryzyko zwigzane ze zmienngcia przepiséw prawa i ich interpretaciji
Charakteryzujce polski system prawny €zte zmiany przepiséw magodzic dla Spéiki potencjalne ryzyko,
iz prognozy w zakresie prowadzonej dziatdkiogospodarcze] stansig nieaktualne, a jego kondycja
finansowa ulegnie pogorszeniu, a nawet catkowiteedamaniu.
Regulacjami, ktorych zmiany w najgkiszym stopniu oddzialgj na funkcjonowanie Spoiki, asw
szczegolnéci przepisy prawa farmaceutycznego, prawa podatkow prawa wiasrigi intelektualne;.
Zmiany w powyszych regulacjach maghowiem prowad#i do istotnej zmiany otoczenia prawnego Spotki
oraz wplyny¢ na jej wyniki finansowe.
Istotnym czynnikiem, ktéry m@ wplyra¢ na perspektywy rozwoju, agjane wyniki i sytuaegj finansova
Spoéiki g takze rozbienaosci w interpretacji przepisow obowdujacego w Polsce i Unii Europejskiej padku
prawnego. Niejednolitd wyktadni przepisow dokonywanych przez krajovaelysoraz organy administracii
publicznej, a take przez sdy wspolnotowe mie prowadzi do skutkdw oddziatgcych pdrednio i
bezpdrednio na Spokk
Opisane powsej czynniki mog miec istotny negatywny wptyw na perspektywy rozwojuiagane wyniki i
sytuacg finansows Spotki. Zarad na bigaco monitoruje zmiany kluczowych z punktu widzenipoi
przepis6w prawa i sposobu ich interpretacji, starag z odpowiednim wyprzedzeniem dostoséveirategs
Spotki do wysgpujacych zmian.
Ryzyko zwigzane z polityka podatkowa
Jednym z gtébwnych elementéw wplyweych na decyzje przeabiorcéw jest polskie prawo podatkowe,
ktore charakteryzuje siczestymi zmianami i brakiem precyzyjém tworzacych je przepisow, ktére ¢gto nie
posiadaj jednolitej wyktadni. Zaréwno praktyka organow dkauwvych, jak i orzecznictwoadowe dotyczce
kwestii podatkowych oparte na niejednoznacznychulespch prawnych przekladagic na wzrost ryzyka
dziatalngci gospodarczej w Polsce w poréwnaniu ze stab#migni systemami podatkowymi krajow o
dojrzatych gospodarkach. Ta niekorzystna sytuatggaujednak poprawie od 2004 roku, kiedy wraz ze
wstapieniem w struktury Unii Europejskiej, polskie pravw tym réwnie prawo podatkowe, musiato zosta
dostosowane do regulacji obawiljacych we Wspdlnocie, co miatlo pozytywne przeloie na polsk
gospodark. W najblizszych latach naky oczekiw& postpujacego procesu ujednolicania przepisow
podatkowych determinggego ich jednoznacarinterpretagi przez przedsgbiorstwa i organy skarbowe.
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Wraz z pocatkiem 2011 roku podatek VAT na wyroby Spoétki ulegtawowemu podniesieniu z 7% do 8%.
Kolejne podwyki podatkow zaréwno dla przedbiorstw, jak i 0sob fizycznych mie mi&€ niekorzystny
wplyw na przyszie wyniki finansowe Spétki.

Obok wysokdci obchzen fiskalnych wanym elementem systemu podatkowego jest okres, koo achodzi
przedawnienie zobowzania podatkowego. Ma on zwek z maliwoscia weryfikacji poprawnéci naliczenia
zobowhzan podatkowych za dany okres, a w przypadku narfuszptywa na maliwosé stwierdzenia
natychmiastowej wykonalsoi decyzji organow podatkowych. Obecnie organy lsttave mog kontrolowa
deklaracje podatkowe przez okresquil lat od kaca roku, w ktorym migt termin ptatndci podatku.

Sytuacja, w ktérej organy podatkowe przgjnodmienn podstaw prawra, niz nakazuje interpretacja
przepisow podatkowych zatona przez Spolk maze w sposob istotny negatywnie wpd¢nna jej sytuagj
podatkow, a co za tym idzie, na jej wyniki i mldvosci rozwoju dziatalnéci.

Ryzyko zwigzane z decyzjami administracyjnymi

Mabion nie jest w stanie zapewnize poszczego6lne zezwolenia, pozwolenia oraz zgodsnaggne do
realizacji projektéw biotechnologicznych zostgmzez ni uzyskane, anie jakiekolwiek obecne lub przyszie
zezwolenia, pozwolenia lub zgody nie zogtamzruszone. Sytuacje takie mpgzutowa& op&nieniem w
realizacji ladz zmiary pierwotnych projektow i negatywnie wplyh na prowadzom dziatalngé i wyniki
finansowe naszej Spaiki.

Ryzyko kursowe

Mabion dokonuje zakupéw wkszaci sprztu laboratoryjnego i odczynnikbw do prowadzenia cpra
badawczych w walutach obcych, w tym przede wszysthi EUR i USD. Niekorzystne zmiany kursowe
(ostabienie PLN w stosunku do walut obcych) maoggatywnie wplya¢ na poziom ponoszonych przez risz
Spotke naktadow inwestycyjnych oraz spowodamazrost kosztow prac badawczo-rozwojowych, co zkol
moze przyczynt sig do pogorszenia wynikow finansowych gganych przez Spatk Ze wzgkdu jednak na
fakt, iz Mabion zamierza prowadzisprzeda swoich lekow na rynkach zagranicznych (denominawan
gtownie w EUR i USD), ryzyko zwgzane z wahaniem kurséw walufdzie w przysziéci ograniczone.

Ryzyko zwigzane z rynkiem

Podstawowym celem dziatalém Mabion jest rozwdj, wytwarzanie i wprowadzani®@ a@brotu lekow
biopodobnych do istniggych na rynku oryginalnych lekéw biotechnologiczimyitzw. lekow referencyjnych).
Rynek lekéw biotechnologicznych jest obecnie bardiakcyjny, ponadto zdaniem naszego Z@wzjego
wartas¢ w perspektywie kolejnych lat powinnagskznacaco zwikszy. Istnieje jednak ryzykoze w
przypadku wycofania lekdw referencyjnych z rynkb kasgpienia ich lekami nowszej generaciji, potencjalne
przychody naszej Spétki z opracowywanych lekéw bibgbnych bda nizsze ni pierwotnie zakladane lubze
leki te nie znajd nabywcow.

Zarzad na bigaco monitoruje rynek lekéw referencyjnych i w celgraniczenia tego ryzyka jest gotowy do

podjecia prac nad innymi lekami biopodobnymi.
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Ryzyko wynalezienia i wprowadzenia innych lekéw ssowanych w tych samych wskazaniach co leki
Mabion

Schorzenia onkologiczne, na ktérych skupia idiabion rozwijajc swoje leki, jest najintensywniej badan
grum schorzé w naukach biomedycznych. Ocenia,sie ok. 30% inwestycji na badania i rozwoj firm
biomedycznych przypada na onkol@gbodatkowo nagpuje szybki rozwoj w dziedzinie genetyki i biologii
molekularnej. W rezultacie istnieje prawdopodabtevo,ze w cagu kilku lat na rynek zostanwprowadzone
innowacyjne leki posiadage przewagi w zakresie skuteczciobadz tolerancji przez organizm ludzki nad
lekami rozwijanymi obecnie przez SpéiiPonadto istnieje ryzyko wynalezienia innych melex¥enia — np.
szczepionek, ktore bylyby wykorzystywane przecilmasezeniom poddawanym terapiom z wykorzystaniem
przysztych lekéw Spotki. Pojawieniegshowych lekéw i terapii mogtoby w negatywny sposeéptyna¢ na
wielkos¢ przysztych przychodéw ze sprzegla osihgane przez nagSpotie wyniki finansowe.

Zarzad na bigaco monitoruje pogpy naukowe dotycze nowych terapii i lekbw w schorzeniach, przy
ktorych wykorzystywane maj by¢ leki Spétki. Ponadto wkszas¢ schematéw onkologicznych stosuje
sekwencyjné¢ leczenia (kolejny lek o innym mechanizmie dziadastosuje gi po wyczerpaniu potencjatu
pierwszego leku), a tak politerapie (jednoczeie stosuje sikilka lekéw o r@nym mechanizmie dziatania),

co istotnie ogranicza ryzyko erozji stosowania ieko walce z nowotworami.

Ryzyko zwigzane z konkurench

Leki, ktérych opracowaniem zajmujeesMabion, & biopodobne do oryginalnych lekéw referencyjnych
(obecnie najbardziej zaawansowany jest preparattyopa) chronionych patentami o powszechnie znanym
okresie obowjzywania. Nasza Spotka planuje wprowadaa rynek leki biopodobne po wygseciu okresu
ochrony patentowej na leki oryginalne, cglbie miato miejsce, w zataosci od kraju, w latach 2013-2014. Z
publicznie dosgpnych informacji wynika,ze obecnie na rynku jest wiele podmiotow, ktore rigge leki
biopodobne do tych samych co nasza Spotka lekdgimainych, a prace nad niektérymi z niehjsz bardzo
zaawansowane. Istnieje ryzykiie w momencie wygdaigcia ochrony patentowej na leki oryginalnex&zz
tych podmiotéw gotowa dnizie do wprowadzenia na rynek wiasnych lekéw bigiogych. Spowoduje to
wzrost konkurencji wobec naszej Spotki (np. firmgnkurencyjne magszybciej wprowadzi swoje produkty
na rynek lub teé wprowadz¢ leki o nizszej cenie itp.) i konieczgé ewentualnej rewizji naszych zakh co do
wielkosci planowanego udziatu w rynku czyzterysokaci potencjalnych przychodéw. Zad naszej Spotki
na bieaco monitoruje rynek lekdw biotechnologicznych i @afedzi innych producentéw o wprowadzaniu
nowych lekow na rynek. Ponadto oczekujermsy,dzieki zastosowaniu wydajnej technologii otrzymywania
humanizowanych przeciwciat monoklonalnych, opracmeygrzez Mabion, ddziemy ponosi nizsze koszty
wytwarzania biofarmaceutykdéw, co pozwoli nam nacksi elastyczné¢ w zakresie wysokei

realizowanych na sprzedanaszych lekow mar

Ryzyko zwigzane z procesem badawczo-rozwojowym
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Branza biotechnologiczna, a szczegdélnie wytwarzanie maesnych lekéw biopodobnych, charakteryzuge si
wysoka pracochtonngcia i konieczndcia ponoszenia znageych naktadéw na badania i rozwéj. Od wynikéw
prowadzonych prac badawczo-rozwojowych uzailena jest nie tylko mdiwos¢ wprowadzenia rozwijanych
lekow na rynek, ale tek wydajnd¢ procesow produkcyjnych i, co za tym idzie, kosagtwarzania. Mabion
wigkszas¢ pozyskanych do tej porodkow finansowych wykorzystuje na badania i rozwsinieje ryzyko,
ze czs$¢ lub wszystkie cele naszych prac naukowych nieamgsbsagnigte w planowanym zakresie, co
spowoduje brak mdiwosci odzyskania znacznych lub wszystkighdkéw poniesionych na te badania. 2do
to w istotny sposéb negatywnie wpl¢ma maliwosci realizacji naszych planow strategicznych i tyamgm
na osagane wyniki finansowe.
Dotychczasowe rezultaty naszych prac badawczo-faeweh potwierdzag zdolng¢ Mabion do
wytworzenia witasnych lekéw biopodobnych i zdanierarZZdu w znaczcy sposOb ograniczajryzyko
nieosagnigcia kaicowego sukcesu.
Ryzyko niedoszacowania kosztéw wytworzenia i wprowgzenia leku MabionCD20
Wedtug bardzo ogolnie pratych w brary biotechnologicznej zaken rozwoj i wytworzenie pojedynczego
leku biopodobnego, ktéry spetnia wszystkie globadtendardy, to okres okoto 7-9 lat i koszédu nawet
kilkudziesiciu min USD. Naley podkréli¢, iz do tej pory nie zarejestrowarradnego leku biopodobnego
drugiej generacji (przeciwciata monoklonalnego),tyggne w tym zakresie dopierogsksztattup, zatem
zakres wymagaodndanie technologii, dokumentacji, analityki i rozwdflinicznego nie jes§cisle okreslony.
Nie ma wec mazliwosci doktadnego przewidzenia zakresu procesu badavezzeojowego, a co za tym idzie
— mazliwosci precyzyjnego przewidzenia kosztu rozwoju oprapeanych lekow. Polityka rozwijania
wiasnych kompetencji badawczo-rozwojowych, inwestol we wltasne moce wytworcze oraz konsultacji z
Europejsk Agencp ds. Lekow (EMA) w zakresie programu kliniczneg&ueviabionCD20 w ocenie Spotki
umazliwiaja istotrg redukcg kosztu rozwoju w stosunku do zaéa brarzowych. Nie mana wykluczy, ze
faktyczne koszty wytworzenia i wprowadzenia oprageanych lekéw do obrotu (w tym leku MabionCD20)
beda znacznie wysze od obecnie zaktadanych.
Dynamika brasy w zakresie zaréwno ksztatioych s¢ regulacji, jak i cigle powstaicych, czy
aktualizowanych technologii mag spowodowéa wystpienie nasfpujacych przyktadowych przyczyn
bezpdrednich niedoszacowania kosztu wytworzenia i wpzeaia opracowywanych lekéw, w tym leku
MabionCD20:

- zmiana regulacji w zakresie wytwarzania lekownmiecznd¢ uzycia drazszych rozwazan

technologicznych, 41z stworzenia zupetnie nowych;

- wzrost kosztow zakupu surowcow i materiatGywanych do wytwarzania lekow wynikey

z sytuacji rynkowej, #dz nowych wytycznych;
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- zmiana regulacji dotyagzych zakresu analitycznego koniecznego do chanadtiéd produktu,
np. konieczn& wykonania dodatkowych kosztownych analiz, czyswvorzenia nowych metod lub

narzdzi analitycznych;

- zwiekszenie wymagaw zakresie dokumentaciji rejestracyjnej, np. komiéz wykonania
dodatkowych badai opracowa;

- zwigkszenie zakresu badania klinicznego wynikajze zmienriei biologicznej pacjentow,
odpowiedzi na leczenie, metabolizmu leku, nieprzegiania przez pacjentow lub lekarzy protokotu
badania;

- zwigkszenie zakresu badania klinicznego wynikajze zmienriei biologicznej pacjentow
wickszej nz podawana w dogbnej literaturze klinicznej, na podstawie ktérepsgadzano projekt
badania;

- zwickszenie kosztu badania klinicznego ze wdglna sila konkurenat na rynku bada

klinicznych i ograniczog dostpnas¢ osrodkow badawczych i pacjentow.

Istotny wzrost kosztéw wytworzenia i wprowadzenjrazowywanych lekow do obrotu o negatywnie

wplyna¢ na osigane przez nagSpotke wyniki finansowe.

Ryzyko zwigzane z harmonogramem prac

Osiagniecie celu strategicznego Spoiki, jakim jest rejegra wprowadzenie lekéw biopodobnych na rynek
wkrétce po wygénigciu ochrony patentowej na leki oryginalne, ad st z koniecznécia realizaciji
kilkuletniego, szczegétowo opracowanego harmonogramc. Na mgiwosci realizacji tego harmonogramu
wplyw ma wiele ré@norodnych czynnikdéw, zaréwno o charakterze wegwamym, jak i zewntrznym.
Ewentualne wysgpienie nieprzewidzianych opdien w realizacji przygtego harmonogramu me
spowodowd nieosagnigcie w okrdlonym czasie planowanych przychodow ze sprzgdanegatywnie
wptyna¢ na osagane przez nagSpotke wyniki finansowe.

Zarzad nadzoruje wszystkie prace awane z rozwojem opracowywanych lekéw i od momepupoczcia

przez Mabion dziatalrigi przyjety harmonogram prac realizowany byt zgodnie z @itgyi zatazeniami.

Ryzyko nieukonczenia prac badawczych nad lekiem MabionCD20 przediata wygasnigcia ochrony

patentowej na lek referencyjny
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Nasza Spotka zainicjowata w 2007 roku proces badawozwojowy leku MabionCD20, ktéry jest lekiem
bezpdrednio konkuruicym z istnieggcym na rynku lekiem MabThera/Rituxan firmy RochedBtawowa
ochrona patentowa dla tego leku wygasa w okresigeko2013 roku — koniec 2014 roku, w zadesci od
kraju. Celem naszej Spétki jest wprowadzenie prapaMabionCD20 do obrotu wkrétce po wygeciu
podstawowej ochrony patentowej, co utheitoby Spoice osignigcie czasowo korzystnej pozycji
konkurencyjnej. Istnieje ryzykae na skutek opdien w procesie rekrutacji pacjentéw do baddinicznych
(wydtuzenie czasu trwania rekrutacji z obecnie zafltych 10 miesicy), op&nien w prowadzeniu bada
klinicznych (podstawowe badanieZi®go pacjenta trwa 6 migsy), op&nien w procedurze rejestracji leku
MabionCD20 (trwa ona standardowo 210 dni), lek té& zostanie wprowadzony do obrotu wkrétce po
wygasnigciu ochrony patentowej, co m® negatywnie wplygt na pozycj konkurencyja naszej Spotki, a
tym samym na oggane wyniki finansowe.

Zamiarem Spoiki jest, aby lek MabionCD20 zostalejstrowany w Il potowie 2014 roku. Nasza Spoétka
podjeta aktywne dziatania mage na celu minimalizagjryzyka zaréwno rejestracyjnego jako takiego, jak i
ryzyka wydtzenia czasu rejestracji, dwukrotnie przeprowagtzayocedug doradztwa naukoweg&¢ientific
Advice) w Europejskiej Agencji ds. Lekow (EMA) — w grudn011l roku i w listopadzie 2012 roku
(proceduradczona EMA/FDA) uzyskadmy pisemne odpowiedzi, w ktérych uzgodnione zostakres bada
klinicznych i wymogi dotyczce dokumentacji. Warto podkie, ze dziki nietypowemu projektowi badania
klinicznego (skupienie sina zastosowaniu MabionCD20 w leczeniu RZS, cdrigoodr@nia to badanie od
konkurencyjnych), uzgodnionemu z EMA podc&sentific Adviceuzyskat przewagzaréwno w konteicie
czasu trwania podstawowego badania, jak i tempatadii pacjentéw. Grupa docelowa pacjentéw w badan
MabionCD20 jest liczna i szeroko dgsha, za czym idzie nitiwos¢ szybkiej ich rekrutacji. Dodatkowo
biorac pod uwag publikowany status bafigprowadzonych przez firmy konkurencyjne Zgtmaszej Spofki
wnioskuje, # nawet w przypadku wygpienia jakichkolwiek op#nien, korzystna czasowo pozycja

konkurencyjna Spotki nie powinna zostaracona.

Ryzyko zwigzane z nislg jakoscia lub utrat 3 materiatu biologicznego

Podstawowym materiatlem wykorzystywanym w produktddhbion jest materiat biologiczny. Jest on
zarbwno wytwarzany samodzielnie przez Spojk i dostarczany przez firmy zeetrene. Due znaczenie w
procesie rozwoju i wytwarzania lekéw biotechnolagigch ma wyselekcjonowanie optymalnych klonéw
komorek, ktére stanowipodstaw do dalszej produkcji lekow w zekszonej skali. Kluczow kwesth
determinugca sukces prac jest jakdmateriatu biologicznego oraz jego przechowywanigidle okrelonych
warunkach. Istnieje ryzykage materiat biologiczny uzyskany od firm zesnznych kedzie niskiej jakéci lub

tez materiat wytworzony przez Spahkilegnie uszkodzeniu lub zniszczeniu, co w rezidtataze negatywnie

wplyna¢ na realizag zaplanowanych przychodow i wynikow finansowychzegSpotki.
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Mabion nawizal wspoiprag ze sprawdzonymi na rynku dostawcami, kontroluj&oja dostaw oraz
przechowuje materiat biologiczny w specjalistycamyagzdzeniach przy zastosowaniu monitoringu i dwoch
niezalenych zrodet zasilania. Ponadto pierwatsere materiatu biologicznego stacego do produkcji lekow
nasza Spoétka przechowuje w niezalgm miejscu poza terenem Polski, tak aby w raziestypyenia

nieoczekiwanych zdaragego wytwarzanie mogto zostavznowione u dowolnego producenta zetwzmego.

Ryzyko zwigzane z procesem produkcyjnym

Jednym z kluczowych elementéw wytwarzania lekéwtdzibnologicznych jest proces produkcyjny, ktory
musi by prowadzony w idealnej zgodém z zaplanowanymi wcZaiej parametrami. Proces produkgji takich
lekow sktada si z kilku etapéw i nawet najmniejsza zmiana w ktokgtwiek z nich made sk odbic na
wiasciwosciach leku (np. w zakresie skuteczoiolub bezpieczéstwa), Niezwykle istotnym elementem
procesu produkcyjnego leku jest pkosg z matej skali laboratoryjnej do skali wytwareaprzemystowego
(tzw. up-scaling. W celu ograniczenia ryzyka zgianego zup-scalingiem,nadz6r nad uruchomieniem
produkciji naszych lekéw na skapotprzemystow i przemystovy zlecilismy dawiadczonej zagranicznej
firmie zewretrznej. Bardzo istotne jest rowaigapewnienie agtosci, stabilndgci i sterylndgci catego procesu
produkcyjnego. Laboratoria Mabion zostaly wypasse w nowoczesn aparatug, ktora zapewnia
maksymala dokltadndé¢ i powtarzalné¢ uzyskiwanych wynikéw. Materiaty zastosowane w fgtre
wytwdrczej posiadaj odpowiednie atesty do stosowania w przémyarmaceutycznym. Zainstalowana linia
produkcyjna zostata w cald oparta na materiatach sterylnych. Nasza Spdbednga wszystkie wymagania
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP) i Produkcyjn@&MP), posiada niezidne atesty i zezwolenia (w tym
zezwolenie Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznegowgtwarzanie produktow leczniczych do bada

laboratoryjnych).

Ryzyko zwigzane z atestami na laboratorium i zaktad produkcyjry

Niezwykle istotnym czynnikiem w dziataléad Spotki jest utrzymanie odpowiednich warunkéw w
pomieszczeniach, w ktérych prowadzoaggace nad produktami Spotki. Obecnie Mabion pasiadzystkie
wymagane atesty na udzenia i pomieszczenia laboratoryjne i wytwoérczarzzd Spétki nie mae jednak
zagwarantowd ze w przysziéci atesty te zostanutrzymane, ddz tez w przypadku wybudowania
planowanego kompleksu naukowo-przemystowego atestamie przyznany bezfednio po zakfczeniu

inwestycji, co mae negatywnie wplygt na dziatalnéc i wyniki finansowe naszej Spotki.

Ryzyko zwigzane z badaniami klinicznymi
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Jednym z istotnych etapOw prac zmanych z przygotowaniem do rejestracji i wprowadzenlekéw na
rynek s badania kliniczne przeprowadzane na ludziach. Kepplanuje,ze badania kliniczne w zakresie
biopodobnéci leku MabionCD20 do leku referencyjnego MabTheralxan rozpoczp sie w | kwartale 2013
roku (wtedy nasipia pierwsze podania leku pacjentom)edh trwaty przez okres okoto 16 miesy. Istnieje
ryzyko, ze wyniki bada klinicznych nie leda zgodne z oczekiwanymi, co i spowodowé koniecznéé
przeprowadzenia dodatkowych badalinicznych lub opracowania nowej prébki lekéw dmada. W
rezultacie mog wystpi¢ op&nienia w realizacji przgtego harmonogramu prac, co #eonegatywnie
wptyna¢ na maliwosci realizacji planéw strategicznych naszej Spotkiyin samym na osgane wyniki

finansowe.

Ryzyko zwigzane z rejestracy lekow

Podstawowym celem Mabion jest wprowadzenie opraeamych lekow biopodobnych na rynkviatowe, w
tym przede wszystkim na rynki krajow Unii Européggki Standéw Zjednoczonych, co ave sk z
obowiazkiem rejestracji tych lekow przez wkwe urzdy — odpowiednio EuropejgkAgencg ds. Lekow
(EMA) i amerykaiska Agencg ds.Zywnasci i Lekéw (FDA). Prowadzone przez Mabion prace nazvojem

i wdrozeniem lekéw s zgodne z wytycznymi EMA, podczas gdy FDA takiclyulacji w zakresie lekow
biopodobnych jeszcze nie wypracowal. Istnieje rygyle w przypadku np. zmian proceduralnych cadbiv

w dokumentacji proces rejestracji leku na obszasné Europejskiej mee sk nie odby w planowanym
terminie lub te rejestracja taka niegtizie maliwa. Ponadto istnieje ryzykage regulacje przyie przez FDA
beda bardziej restrykcyjne w stosunku do wytycznych EMWazze zakdiczone ewentualnym powodzeniem
badania kliniczne przeprowadzone przez Mabiadabzakwestionowane przez FDA, i mpgvymagéa
powtdrzenia pod &em rejestracji leku w USA. W takich przypadkaclofRp naraona bytaby na konieczié
poniesienia dodatkowych kosztéw lukr teatkowitego zaniechania aktyw§m na rynku amerykeskim, co
mogtoby mi€ negatywny wplyw na poziom agjanych przez nagSpotke wynikéw finansowych.

Mabion od momentu rozpogzia prac nad rozwojem swoich lekéw biopodobnych Mm@cuje z EMA w
kwestii przestrzegania wszystkich wytycznych i gmaher zwiazanych z procesem rejestracji na obszarze Unii
Europejskiej oraz na higco monitoruje rozwoj wytycznych FDA w zakresie gjacji lekéw biopodobnych

na terenie Stanéw Zjednoczonych.

Ryzyko zwigzane z wprowadzeniem i utrzymaniem lek6w na rynku
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Po rejestracji lekow Mabion planuje wprowadg mazliwie szybko na rynek, co wke sk z przygotowaniem
leku jako produktu rynkowego (produkcja, marketirtystrybucja i sprzeda oraz wymaga znacznych
naktadéw finansowych i dobrego przygotowania orgacyjnego. Z uwagi na bardzo specyficzny produkt, a
takze zr@nicowary specyfilke rynkdw, na ktérych Mabion zamierza dzigt&@arzd przewiduje zrénicowary
strateg¢ w zakresie promocji i dystrybucji wytworzonych &k Zgodnie z przytymi zatazeniami marketing

i dystrybucja lekow na terenie Polski i wybranyafjiw EuropySrodkowo-Wschodniej prowadzonadzie
samodzielnie przez Sp@ik Na terenie pozostatych krajéw europejskich orazogtatych krajowéwiata
dziatania marketingowo-dystrybucyjne prowadzonglabprzez lokalnych partneréw. Istnieje ryzyka, i
wprowadzenie lekdéw Spotki na poszczegolne rywkiatowe nie odbdzie s zgodnie z przytymi obecnie
zatazeniami lub te w wyniku niedopatrzei btedow w zakresie sprzegg logistyki czy dystrybuciji leki te nie
utrzymap sSig na danym rynku, co nie negatywnie wptygt na wielkd¢ oshganych przez Mabion
przychoddw ze sprzeéai poziom wynikéw finansowych.

Czlonkowie Zarzdu i obecni akcjonariusze naszej Spétki posiadajpre rozeznanie prawne i merytoryczne
w zakresie organizacji sprzega szpitalnej oraz die dcéwiadczenie we wprowadzaniu i utrzymaniu
preparatow farmaceutycznych na rynku. Ponadto Mmekdktywnie poszukuje dwiadczonych, silnych
marketingowo i dystrybucyjnie partneréw, mogch skutecznie prowadzisprzeda lekow Mabion na
lokalnych rynkachiwiatowych. Spotka zawarta z figrLKM S.A. z siedzila w Argentynie umow sprzeday
licencji na dossier rejestracyjne i prawa dystrylpoe dla leku MabionCD20 w zakresie rejestracji i
dystrybucji leku na rynkach wybranych fistw Ameryki Potudniowej. Ponadto Spétka podpisakty |
intencyjne z picioma lokalnymi firmami farmaceutycznymi dziajgymi na rynkach kilku krajéw z
uproszczoa procedusg rejestracyja lekdw biopodobnych, dotyaeze potencjalnej wspéipracy w zakresie

wprowadzenia i dystrybucji leku MabionCD20 na tyghkach.

Ryzyko zwigzane z refundacj lekow

Koszty zwhzane z opracowaniem i wytworzeniem najnowszej gagjielekédw biopodobnych asbardzo
wysokie, co wize sk z ich p&niejsz odpowiednio wysok cery sprzeday. Na rynku farmaceutycznym s
leki, ktorych sprzeda jest refundowana przez htet danego pestwa dz innych pozabuzbtowych
ptatnikow. Zamierzeniem Zagdu jest, aby leki produkowane przez Mabion zostddjgte refundacj w jak
najwickszej liczbie pastw, w ktérych leki te &da dopuszczone do sprzegalstnieje ryzykoze w przypadku
gdy cel ten nie zostanie aghigty lub zostanie oggnigty tylko czsciowo, dodatkowo gdy leki referencyjne
lub leki biopodobne do lekéw referencyjnych produkoe przez konkurentédw naszej Spoétkedd
refundowane, popyt na preparaty Mabiggddie mniejszy i zakladany. W rezultacie me to negatywnie
wplyna¢ na poziom realizowanych przez nas3potlke przychodéw ze sprzeéa i osiaganych wynikow

finansowych.
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Ryzyko cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie produktow Spoétki doobrotu oraz ryzyko
odpowiedzialnagci za produkt

W okreslonych przez prawo przypadkach meodofé do cofnecia pozwolenia na dopuszczenie lekéw do
obrotu na obszarze, na ktérym leki te zostaly ujmize do obrotu dopuszczone. Przykladowo, zgodnie z
prawem polskim, Minister Zdrowia cofa pozwoleniedapuszczenie produktu leczniczego do obrotu muin.
przypadku stwierdzenia niespodziewanegozkiego, niepaadanego dziatania tego produkiu zagjacego
zyciu lub zdrowiu ludzkiemu, braku deklarowane] slaangci terapeutycznej tego produktu, stwierdzenia
ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu targmznego lub stwierdzeniag produkt leczniczy jest
wprowadzany do obrotu niezgodnie z pozwoleniem fizepisami prawa. Cofggie pozwolenia na
dopuszczenie produktéw leczniczych Mabion do obrotatoby istotny negatywny wpltyw na perspektywy
rozwoju naszej Spoiki i ogjane wyniki finansowe. Niezaleie od powyszego w pewnych okolicz&ciach
(np. w przypadku uzasadnionego podejrzene,produkty lecznicze nie odpowiadajistalonym dla nich
wymaganiom) wojewddzki inspektor farmaceutyczny ajgddecyz o wstrzymaniu obrotu okénymi
seriami tego produktu na terenie dziatania tegpektora.

We wskazanych wiej okoliczndgciach, oraz w innych przypadkach, w ktorych stosteaproduktow
leczniczych Spotki wyrgdzi szko@d okreslonym podmiotom, Mabion ni@ ponosi odpowiedzialnét
odszkodowawcg, co wize sk z ryzykiem wysunicia w stosunku do Spoitki roszézedszkodowawczych w
trybie posgpowania cywilnego. W zwiku z wytworzeniem produktéw leczniczych Spoétkazmdake
ponost odpowiedzialné¢ za produkt niebezpieczny. Na przyktad zgodnie amgm polskim, produktem
niebezpiecznym jest produkt nie zapewstyj bezpieczéstwa, jakiego mena oczekiwd, uwzgkdniajac
normalne aycie produktu. O tym, czy produkt jest bezpiecaggyduj okolicznaci z chwili wprowadzenia
go do obrotu, a zwlaszcza sposéb zaprezentowanidagynku oraz podane konsumentowi informacje o
wihasciwosciach produktu. Rownie koniecznéé zaspokojenia ewentualnych kierowanych w stosun@&u d
Spotki roszczé odszkodowawczych nmie mig istotny negatywny wpltyw na jej dzialalftoi sytuacy

finansowa.

Ryzyko zwigzane z utraty kluczowych pracownikow

Mabion prowadzi swaj dziatalnd¢ w oparciu o wiedg i doswiadczenie wysoko wykwalifikowane] kadry
menederskiej i naukowo-badawczej. Nasza Spétka nabylmacéompetengj utrzymywania zatrudnienia
tych samych pracownikéw przez wiele lat.

Istnieje jednak ryzyko odgjia pracownikow o kluczowym znaczeniu z punktu witia Spotki w przyszkei,
co mogloby odld sie negatywnie na jakéoi oferowanych przez aiproduktéw. Mogloby to spowodowa

utrak reputaciji i trudnéci w uzyskaniu nowych zledeoraz wplyné na pogorszenie wynikéw finansowych.

Ryzyko zwigzane z mdliwoscia ujawnienia tajemnic handlowych

72



Sprawozdanie Zarz gdu z dziatalno sci MabionS.A. za rok 2013

Realizacja planéw Mabion me by uzaleniona od zachowania w tajemnicgdacych w posiadaniu Spotki
informacji poufnych, w szczegdéléa informacji dotyczacych prowadzonych badaoraz procesow
technologicznych. Nie mma wykluczy, ze informacje te zostanujawnione i wykorzystane przez osoby
wspotpracujce ze Spotk w szczegolnai przez jego pracownikéw,ze efektem ujawnienia tych informacji
bedzie ich wykorzystanie przez podmioty prowaci dziatalné¢ konkurencyjm. W takiej sytuacjisrodki
obrony praw Spotki, w szczegol§e przystugujice Spoétce roszczenia, mpgic okaz& niewystarczajce dla

ochrony Spéiki przed negatywnymi skutkami takiclrzah.

Ryzyko zwigzane ze sporami dotyczcymi praw wiasnaci przemystowej i intelektualnej

Mabion prowadzi dziatalrié w obszarze, w ktérym istotne znaczenie gneggulacje dotycxe praw
wiasnaci przemystowej i intelektualnej oraz ich ochromNie toczone s zadne posfpowania w zakresie
naruszenia praw wiasém przemystowej i intelektualnej. Spétka zamierzawpadzt dziatalngé w taki
sposOb, by nie naruszypraw o0séb trzecich w tym zakresie. Nie /ma jednak wyklucz§, iz przeciwko
Spoéice lda wysuwane przez osoby trzecie roszczenia datgnaruszenia przez Spétiraw wlasnéci
przemystowej i intelektualnej, w szczeg®nob na etapie prac badawczych oraz na etapie uzgskaw
pozwolenia na dopuszczenie produktow leczniczycti&mlo obrotu. Wysuricie takich roszcze nawet
jezeli beda one bezzasadne, v niekorzystnie wphyt na czas potrzebny dla uzyskania wspomnianego
pozwolenia, a obrona przed takimi roszczeniamizanwiazat si¢ z koniecznécia ponoszenia znacznych

kosztow, co w efekcie nie@ negatywnie wplyat na wyniki finansowe Spoiki.

Ryzyko zwigzane z przyznanym dofinansowaniem

Mabion jest strom dwéch umoéw o dofinansowanie #eodkOw publicznych w zwazku z prowadzonymi
projektami badawczo-rozwojowymi i wdreniowymi (w zakresie leku Mabion CD20 oraz analodauzkiej
insuliny). Umowy te szczegotowo przewiduerminy i zakres zada ktére mog podlega dofinansowaniu.
Istnieje ryzyko,ze w przypadku gdy Spotka wykorzysta cétdub czs¢ dofinansowania niezgodnie z
przeznaczeniem lub bez zachowania olhaujacych procedur pobierze caéolub czs¢ dofinansowania w
sposob nienalmy lub w nadmiernej wysokoi, bedzie ona zobowazana do zwrotu e#ci lub petnej kwoty
dofinansowania powkszonej o odsetki. W zwzku z powyszym, w przypadku ziszczeniag sivarunkow
powodujcych powstanie zobowzania, sytuacja finansowa Spotki seoulec istotnemu pogorszeniu, coz@o

w dtuzszej perspektywie zagrd@ziealizacji celéw strategicznych Spotki.

Ryzyko zwigzane z nieotrzymaniem dofinansowania na rozw¢j lekivlabionHER?2
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Caltkowity budet projektu zwizany z rozwojem i wdreniem leku MabionHER2 zostat oszacowany na
okoto 29,5 min zt. Spdétka poniosta na realizatggo projektu naklady w wysost okoto 3,5 min zi, w
zwiazku z czym szacunkowa kwota na dbkpenie prac nad lekiem MabionHER2 wynosi okoto 26 mh.
Zgodnie z zalpeniami Zarzdu naszej Spotki gtéwnyrmarédiem finansowania tego projekteda srodki z
dotacji z programu Innofarm w kwocie okoto 16,5 minDodatkowymizrodtami finansowaniadula, zgodnie

z zateniami Zarzdu, srodki z emisji akcji orazrodki wlasne Spotki. Zaed planuje w najbfiszym czasie
ztozy¢ odpowiedni wniosek o dofinansowanie z programwfarm na kwo¢ wystarczajca do zakaczenia
prac nad lekiem MabionHER2. Innofarm to programotyp brarowy, dzialajcy pod auspicjami
Narodowego Centrum Bafla Rozwoju oraz Polskiego Zwiku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego.
Zdaniem Zarzdu Spoiki, ze wzgldu na fakt, 2, celem tego programu jest wspieranie rozwoju lekoRolsce

(w tym lekéw biopodobnych), a Mabion, ze wall na posiadanie zasoby oraz technelggst liderem
branzowym, istnieje bardzo che prawdopodobiestwo pozytywnego rozpatrzenia wniosku.

Tym niemniej istnieje jednak ryzykae ztazony przez Spékk wniosek o przyznanie dofinansowania nie
zostanie pozytywnie rozpatrzony i Spotkgdbie zmuszona do poszukiwania innyabdet finansowania, co
moze istotnie wydhay¢ harmonogram czasowy realizacji projektu i negaigwwplyra¢ na zakladane
przychody ze sprzedwi osiagane wyniki finansowe.

W przypadku nieuzyskania dofinansowania z progrdmmofarm nasza Spoétka podejmie deeyajbo o
ewentualnym zwizaniu s¢ z partnerem bramowym, albo o finansowaniu rozwoju leku MabionHERR z

srodkéw pozyskanych ze sprzegigierwszych leku MabionCD20.

Ryzyko zwigzane z dziatalndcia w £odzkiej Specjalnej Strefie Ekonomicznej

Mabion prowadzi dziatalné badawczo rozwojow i produkcyjry oraz zamierza wybudowaw petni
wyposaony kompleks naukowo-przemystowy na terenach L@ Z&pecjalnej Strefy Ekonomicznej. Zgodnie
z Ustawa o0 Specjalnych Strefach Ekonomicznych dochody umeske z dziatalnéci gospodarczej
prowadzonej na terenie specjalnej strefy ekonomicam ramach uzyskanego zezwolenia,ze/olnione od
podatku dochodowego od 0s6b prawnych. Mabion zagjepwrzedmiotowe zwolnienia do dnia 31 grudnia
2020 roku.

Istnieje ryzyko, 7 ze wzgbdu na zmieniajce s¢ przepisy prawa dotygze funkcjonowania stref i zasad
dotyczcych zwolnié oraz ewentualne niedotrzymanie przez SpoNvskanikéw okr&lonych w
zezwoleniach uprawniggych do otrzymania zwolniepodatkowych, warunki do prowadzenia dziatatio
przez Spotk w £LSSE mog przesté by¢ atrakcyjne pod wzgtlem podatkowym lub Spoétka e utrace

mozliwos¢ korzystania z przedmiotowych ulg podatkowych.
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Ryzyko zawieszenia notowd papierdw wartosciowych na rynku regulowanym

Zgodnie z § 30 ust. 1 Regulaminu GPW na wniosekesta lub jéli Zarzad GPW uznaze emitent narusza
przepisy obowizujace na GPW, lub @i wymaga tego interes i bezpiegstwo uczestnikéw obrotu, Zaxd
GPW mae zawiest obrot akcjami emitenta na okres do trzech messi

Zgodnie z art. 20 ust. 2 Ustawy o Obrocie Instrutaen Finansowymi, w przypadku gdyby obrét akcjami
emitenta byt dokonywany w okoliczémach wskazujcych na meliwos¢ zagraenia prawidtowego
funkcjonowania rynku regulowanego lub bezpiéstea obrotu na tym rynku, albo naruszenia intereséw
inwestoréw, naadanie KNF, GPW zawiesza obrét tymi papierami naskiie dhaszy niz miesic.

Zgodnie z art. 20 ust. 4b Ustawy o Obrocie Instnot@eni Finansowymi GPW nie podp¢ decyzf o
zawieszeniu lub wykluczeniu akcji emitenta z obretprzypadku, gdyby akcje te przestaty spetmarunki
obowiazujace na rynku regulowanym pod warunkier, nie spowoduje to znagzgo naruszenia interesow

inwestorow lub zagrgenia prawidtowego funkcjonowania rynku.

Ryzyko wykluczenia akcji z obrotu na rynku regulowanym

Zgodnie z § 31 ust. 1 Regulaminu Gietdy, Zargietdy wyklucza akcje z obrotu gietdowego:

— jezeliich zbywalng¢ stata st ograniczona,

— nazadanie KNF zgtoszone zgodnie z przepisami Ustawypm€le Instrumentami Finansowymi,

— w przypadku zniesienia ich dematerializacji,

- w przypadku wykluczenia ich z obrotu na rynkuulegranym przez KNF.

Zgodnie z 8§ 31 ust. 2 Regulaminu Gieldy, Zdriieldy mae wykluczy akcje z obrotu gietdowego m.in.:

— jesli akcje te przestaly spetdiavarunki okrélone w Regulaminie Gietdy,

— jesli emitent uporczywie narusza przepisy obggvjace na Gietdzie,

— nawniosek emitenta,

— wskutek ogtoszenia upad® emitenta albo w przypadku oddalenia przed s/niosku o ogtoszenie
upadiaci z powodu brakérodkow w magtku emitenta na zaspokojenie kosztéw ppstwania,

— jedli uzna,ze wymaga tego interes i bezpietgisvo uczestnikw obrotu,

— wskutek podjcia decyzji o patczeniu emitenta z innym podmiotem, jego podziatedizeksztatceniu,

— jezeli w ciagu ostatnich 3 miesty nie dokonanaadnych transakcji gieldowych na akcjach emitenta,

— wskutek podjcia przez emitenta dziatalfm zakazanej przez oboyzujace przepisy prawa,

wskutek otwarcia likwidacji emitenta.

Zgodnie z art. 20 ust. 3 Ustawy o Obrocie Instrutamem Finansowymi Gietda, naadanie KNF, wyklucza z
obrotu akcje emitenta w przypadku, gdyby obrét nimagraat w sposdb istotny prawidtowemu
funkcjonowaniu rynku regulowanego lub bezpidgste/u obrotu na tym rynku, albo powodowat naruszenie

interesow inwestorow.
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Zgodnie z art. 20 ust. 4b Ustawy o Obrocie Instmi@eni Finansowymi GPW nie podpé decyzg o
wykluczeniu akcji emitenta w przypadku, gdyby akigjeprzestaty spetndavarunki okrélone w Regulaminie
Gieldy pod warunkiemze nie spowoduje to znagzgo naruszenia intereséw inwestoréw lub zzgma
prawidtowego funkcjonowania rynku.

Zgodnie z art. 96 ust. 1 Ustawy o Ofercie Publi¢prawo do czasowego lub bezterminowego wykluczenia
akcji z obrotu gietdowego przystuguje rowhni&KNF w przypadku stwierdzenia niewykonywania lub
nienaleytego wykonywania przez emitenta szeregu ohokdw, do ktorych odwotuje siart. 96 ust. 1

Ustawy o Ofercie Publicznej. Przed wydaniem ta@egyzji KNF zasjga opinii GPW.

Ryzyko zwigzane ze zmienngria kursu rynkowego

Kurs akcji i ptynnd¢ obrotu akcjami spotek notowanych na GPW 2zaled zlecé kupna i sprzedy
sktadanych przez inwestorow gietdowych i zgled koniunktury gietdowej. Cena rynkowa Akcji orBDA
moze podlega znacznym wahaniom w wyniku wplywu wielu czynnikéma ktére Spoétka niecdzie miata
wptywu. Weréd takich czynnikéw nafy wymienic m.in. szacunki publikowane przez analitykéw gistgioh,
zmiany koniunktury (w tym koniunktury braowej), ogolm sytuacg na rynku papierow wargoiowych,
prawo i polityle rzadu oraz ogolne tendencje gospodarcze i rynkowea @@mkowa Akcji mae rowniez ulec
zmianie w konsekwencji emisji przez Spotkowych akcji, zbycia akcji przez gtéwnych akcjdnarey Spotki,
zmian ptynnéci obrotu, obnienia kapitatlu zaktadowego, wykupu akcji wkasnyclzegr Spotk i zmiany
postrzegania Spotki przez inwestorow. Ponadto zglagm na struktuy akcjonariatu Spoétki obrét wtorny
akcjami Spotki mee charakteryzowasie ograniczon ptynnascia. W zwiazku z maliwoscia wystpienia
powyzszych lub innych czynnikéw nie mea zagwarantowa ze cena Akcji na rynku regulowanym nie
bedzie nizsza od ceny emisyjnej Akcji Serii J orag inwestor nabywagy Akcje kkdzie mogt je zby w

dowolnym terminie i po satysfakcjorgij go cenie.

5.4.2. System zarz gdzania ryzykiem

Spoétka nie posiada sformalizowanego systemuadaenia ryzykiem finansowym. Decyzje o stosowaniu
instrumentow zabezpiecaaych planowane transakcjg godejmowane na podstawie kjeej analizy sytuacji
Spoiki i jej otoczenia.
Zarzad Spétki Mabion SA prowadzi proces zauzania ryzykiem w sposobagjty we wszystkich znaaeych
obszarach dzialaldoi Spotki. Ze wzgidu na dynamiczpnsytuacg na rynku farmaceutycznym Zarz Spofki
na biezaco prowadzi proces monitoringu, rewizji i aktuatiggotencjalnych ryzyk poprzez kilka etapéw:
Przewidywanie i identyfikacja potencjalnych grupzylka, dogébne poznanie rodzaju ryzyka, aby iiwe
bylo aktywne jego zapobieganie
Ciagly monitoring i kontrola istniecego ryzyka;
Unikanie ryzyka — zaniechanie pewnych daiaddjetych wysokim ryzykiem dla Spoiki;
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Podejmowanie dziateprewencyjnych - tworzenie planéw dzialieodpowiednich procedur, ktére mpgosta
niezwtocznie wdraone w przypadku zaistnienia potencjalnego ryzyka;
Utrzymywanie ryzyka w ustalonych granicach lub wdrde planéw minimalizacji ryzyka;
Raportowanie o zidentyfikowanym ryzyku i jego chdeaze;

Stosowanie Dobrych Praktyk Spotek Notowanych na GPW
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6. OSWIADCZENIE O STOSOWANIU £ADU KORPORACYJNEGO

6.1. Stosowany zbiér zasad tadu korporacyjnego

Od dnia dopuszczenia akcji Spotki do obrotu na wyregulowanym, Spotka stosuje zasady fadu
korporacyjnego okitone w dokumencie ,Dobre Praktyki Spotek Notowanywn GPW” przygtym przez
Rad: GPW uchwat nr 19/1307/2012 z dnia 21 listopada 2012 rokureki@eszta wzycie z dniem 1 stycznia
2013 roku (dokument daginy jest na oficjalnej stronie Gietdy Papierow Wéetowych w Warszawie S.A.
poswieconej zagadnieniom tadu korporacyjnego na Rynkuw@yin GPW pod adresem: http://www.corp-
gov.gpw.pl/publications.asp)ednoczénie Spoétka wyjania, iz nie stosuje innych niwskazane powsej zasad
dobrych praktyk w zakresie tadu korporacyjnegoym wykraczagcych poza wymogi przewidziane prawem
krajowym.

6.2. Zasady tadu korporacyjnego, od stosowania ktor  ych odst gpiono

Intench Zarzdu jest trwale przestrzeganie zasad fadu korpamagg okrelonych w dokumencie ,Dobre
Praktyki Spotek Notowanych na GPW”, jednak na fiziezekazania niniejszegcgwiadczenia Spoétka nie
stosuje w cakici lub czsci ponizszych zasad:

Dziat 1| DPSN

Zasada 1.: ,Spotka prowadzi korporacyjstrory internetovy i zamieszcza na niej, oprocz informacji
wymaganych przez przepisy prawa: (...)" - zasadastkrgzczegotowo zakres informacji zamieszczanych na
korporacyjnej stronie internetowej spotek publiozmyZarad Spoétki zamierza zamiesz&ézaa korporacyjnej
stronie internetowej podstawowy zakres informddjbry pozwoli Akcjonariuszom i Inwestorom dkedzenie
istotnych zdarzie w Spotce oraz na podejmowanie racjonalnych dedggjestycyjnych, jednak z uwagi na
racjonalr, polityke finansowa Spoitki i ograniczenia organizacyjne nie wszystki®rmacje wymagane przez
zasad mog by¢ zamieszczane na stronie Spotki.

Zasada 2.: ,Spoétka zapewnia funkcjonowanie swolepny internetowej rownie w jezyku angielskim,
przynajmniej w zakresie wskazanym wed@ Il. pkt 1.”. Zarad Spoétki prowadzi strapkorporacyjma takze w
jezyku anielskim, jednak z uwagi na racjonalpolityke finansowa Spotki (znaczne koszty ttumacze
dokumentacji) nie wszystkie informacje wskazaneprzasaglbeda na niej zamieszczane.

Dziat 11l DPSN
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Zasada 6.: ,Przynajmniej dwéch cztonkdw rady nadzejrpowinno speiniakryteria niezalénosci od spoiki i
podmiotéw pozostagych w istotnym powizaniu ze spoik W zakresie kryteribw niezairosci cztonkow
rady nadzorczej powinien bystosowany Zakznik 1l do Zalecenia Komisji Europejskiej z dni& lutego
2005 r. dotycacego roli dyrektoréw nie wykonawczych lulgdacych czionkami rady nadzorczej spétek
gietdowych i komisji rady (nadzorczej). Niezatée od postanowiepkt b) wyzej wymienionego Zakznika
osoba hdaca pracownikiem spétki, podmiotu zateego lub podmiotu stowarzyszonego niezenby¢ uznana
za spelniajca kryteria niezalenosci, o ktorych mowa w tym Zatzniku. Ponadto za powdanie z
akcjonariuszem wykluczage przymiot niezatenosci cztonka rady nadzorczej w rozumieniu niniejszagady
rozumie s¢ rzeczywiste i istotne pouazanie z akcjonariuszem nmaym prawo do wykonywania 5 % i gdej
0golnegj liczby gtosbw na walnym zgromadzeniu”. ZarSpotki ma ograniczony wpltyw na wyboér czionkow
Rady Nadzorczej, niemniej czyni starania, aby pmietbwa zasada byta przez Spgiktosowana, celem
zapewnienia Akcjonariuszom mniej$emwym reprezentaciji, ktéra bylaby niezala od wplywdw
znacznych Akcjonariuszy zapewnigjspetnianie tego standardu corporate governancehWili obecnej
jednak w Radzie Nadzorczej Spotki zasiada jedndaspetniajca kryterium niezalaosci okreslone w ww.
zasadzie.

Dziat IV DPSN

Zasada 10.: ,Spotka powinna zapegviaikcjonariuszom madiwos¢ udziatu w walnym zgromadzeniu przy
wykorzystaniu srodkow komunikacji elektronicznej, polegaggo na: 1) transmisji obrad walnego
zgromadzenia w czasie rzeczywistym, 2) dwustrokoejunikacji w czasie rzeczywistym, w ramach ktorej
akcjonariusze magwypowiad& sie w toku obrad walnego zgromadzenia przebyway miejscu innym ri
miejsce obrad”. Zaed Spotki zamierza w coraz gkiszym stopniu wdrge¢ najnowsze naerzia komunikacji
zapewniajce bezpieczestwo oraz efektywny dogbh do informaciji, jednak koszty wprowadzenia tecbgol
transmisji obrad przez Internet, dwustronnej korkaaii w czasie rzeczywistym oraz wykonywania osolei
lub przez petnomocnika prawa gtosu na takim walgmomadzeniu oraz okgienia organizacyjne zedane

z tak prowadzonymi walnymi zgromadzeniami nie udasga wprowadzenia tych procedur w spéice
wielkosci Mabion S.A.

Spotka nie wyklucza midiwosci przyjecia do stosowania ww. zasad w przyseto

6.3. Informacje o akcjach i akcjonariacie Mabion S.  A.

6.3.1. Kapitat zaktadowy Spofki

Na dziex 31 grudnia 2013 roku kapitat zakladowy Spotki wshdd50.000,00 ztotych i dzielit sina 9.500.000
akcji o wart@ci nominalnej 0,10 zt kala, w tym:
— 450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych sévii
— 450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych sé&ji
— 450.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych se€lji
— 450.000 akcji zwyktych na okaziciela serii D,
— 100.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych sé&ji
— 100.000 akgcji imiennych, uprzywilejowanych séxii
— 20.000 akcji imiennych, uprzywilejowanych serji G
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— 2.980.000 akcji zwyktych na okaziciela, zwyktysdrii H,

— 1.900.000 akcji zwyktych na okaziciela, zwykhysdrii I,

— 2.600.000 akcji zwyktych na okaziciela, zwykhysdrii J.

Akcje imienne serii A, B, C, E, F i Gasuprzywilejowane w ten sposoke kada z nich uprawnia do dwdéch
glosbw na Walnym Zgromadzeniu. Wszystkie akcje pame kapitat zaktadowy Spoiki zostaly w peini
optacone.

6.3.2. Akcjonariusze Spoitki posiadaj acy znaczne pakiety akcji

Wedlug wiedzy Zarmdu Spotki na dzie 31 grudnia 2013 roku nasgtujacy akcjonariusze posiadajco
najmniej 5% gtoséw na Walnym Zgromadzeniu Akcjonszy.

% udziat w kapitale .
. . . - : , % udziat w gtosach na|
Akcjonariusz Liczba akgcji zaktadowym Liczba gtosow WZA
Twiti Investments Limited 1.810.4401 19.06 2.314.701 20.91
Celon Pharma S.A. 1.290.613 13.59 1.773.463 16.02
Polfarmex S.A. 1210483 12.74 1 693 333 15.30
AMATHUS TFI 633 342 6,67 633 342 5,72

6.3.3. Stan posiadania akcji Spotki przez osoby zar  zadzajace i nadzoruj ace

Na dziex 31 grudnia 2013 roku cztonkowie Zadu Spotki posiadajnastpujace akcje Spofki:

Pan Maciej Wieczorek— Prezes Zawrlu, parednio, za pfrednictwem spétki Celon Pharma S.A. z siedzib
w tomiankach (ktérej jedynym akcjonariuszem jestcMaWieczorek) posiadadznie 1.290.613 akcji Spotki
0 wartagci nominalnej 0.10 zt kala, stanowicych 13.59% kapitatlu zakladowego Spoiki iatgich 16.02%
gtoséw na Walnym Zgromadzeniu.

Pozostate osoby zaidzapce nie posiadajakcji Spotki. Osoby zawzrlzapce nie posiadajakcji ani udziatdw
jednostek powaizanych Spotki.

Na dziex 31 grudnia 2013 roku cztonkowie Rady Nadzorczeajsutali nastpujace akcje Spoiki:

Pan Robert Aleksandrowicz— Przewodniczry Rady Nadzorczeyj:

- bezpérednio posiada 120.000 akcji zwyklych na okazicielavartgci nominalnej 0,10 PLN kala,

stanowicych 1,26% kapitatu zaktadowego Spoiki oraz 1,0886@v na Walnym Zgromadzeniu;

- pasrednio, za pérednictwem Twiti Investments Limited z siedzitv Nikozji (Cypr), w ktérej Robert
Aleksandrowicz posiada udzialy stanqee 50% kapitatlu zaktadowego oraz 50% gtoséw naragdzeniu
wspolnikow tej spotki, jest akcjonariuszem Mabidnposiada 4cznie 1.810.401 akcji Spoétki o waéto

nominalnej 0.10 PLN kala, stanowicych 19.06 % kapitatu zakladowego Spoiki oraz 2@ 9toséw na
Walnym Zgromadzeniu.

Tadeusz Pietrucha— cztonek Rady Nadzorczej:
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- parednio, za pfrednictwem spétki Bio-Tech Consulting Sp. z o.osiedziky w todzi (w ktorej
Tadeusz Pietrucha posiada udziaty stano#i97% kapitatu zakladowego) posiadazhie 101.700 akcji
Spoétki 0 wartéci nominalnej 0,10 PLN kala, stanowicych 1.07% kapitatu zakladowego Spétki i atgich
1.82% gtos6w na Walnym Zgromadzeniu.

Artur Chabowski — cztonek Rady Nadzorczej:

- pasrednio, za pfrednictwem FL Real Investments Holding Limited edaity w Nikozji (Cypr), w
ktorej Artur Chabowski posiada 100% udziatow, pdaidcznie 43.117 akcji Spétki o wakiti nominalnej
0,10 PLN kada, stanowicych 0,45% kapitalu zakladowego Spoiki i @tgich 0.39 gtosow na Walnym
Zgromadzeniu.

Pozostate osoby nadzogog nie posiadajakcji Spotki. Osoby nadzomge nie posiadajakcji ani udziatow
jednostek powaizanych Spotki.

6.3.4. Program akcji pracowniczych

Spoétka Mabion nie prowadzi programu akcji pracoumat.

6.3.5. Nabycie akcji wkasnych

W roku 2013 Spotka nie nabywata ani nie zbywatgiatdasnych.

6.3.6. Posiadacze papierow warto $ciowych daj gcych specjalne uprawnienia
kontrolne

Akcje imienne serii A, B, C, E, F i Gasuprzywilejowane w ten sposoke kada z nich uprawnia do dwdéch
glosbw na Walnym Zgromadzeniu. Akcjonariuszom upriawym z akcji imiennych przystuguje prawo
pierwokupu oraz prawo pierwsrdwa nabycia akcji imiennych przeznaczonych do izbyc

W Spoice nie istnigjzadne inne papiery wadcowe dajce specjalne uprawnienia kontrolne.

6.3.7. Ograniczenia w wykonywaniu prawa gtosu

Statut Spoiki nie przewiduje ogranigzeco do wykonywania prawa gltosu ant apiséw, zgodnie z ktérymi
przy wspotpracy spoiki, prawa kapitatowe zmane z papierami wagciowymi bylyby oddzielone od
posiadania papierow wagmowych. Ograniczenia co do wykonywania prawa gtoeoga wynikaé w
przypadku Spoétki jedynie z powszechnie obgmuiacych przepiséw prawa.

6.3.8. Ograniczenia w przenoszeniu prawa wlasno  $ci papierow warto $ciowych

Statut Spoéiki nie przewiduje ograniéze obrocie akcjami Spotki serii D, H, | oraz J.

Akcje Spoiki serii A, B, C, E, F oraz Gg sakcjami imiennymi. Akcjonariuszom uprawnionym zcgk
imiennych przystuguje prawo pierwokupu oraz prawes\pszeéstwa nabycia akcji imiennych przeznaczonych
do zbycia.

Akcjonariusze Spotki posiadgly tacznie wszystkie akcje serii D oraz wszystkie alegei H zobowazali sk
do czasowego ograniczenia #heosci rozporadzania ww. akcjami. Ograniczenia #liwosci sprzeday (lub
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innego rozporgdzania) akcjami serii D i H zostaly zawarte w foemumowy pongdzy Spétk a
akcjonariuszami posiadaymi akcje serii H i D, na okres do dnia 31 maja2@oku.

6.3.9. Umowy, w wyniku ktérych mog 4@ nastgpié zmiany w proporcjach
posiadanych akcji przez dotychczasowych akcjonarius zy i obligatariuszy

Wedlug najlepszej wiedzy Zaydu Spoétki brak jest ustale ktorych realizacja w przyszoi spowodowé
moze zmiany w sposobie kontroli Spotki. W Statucie &pdnajdup sic wprawdzie zapisy dotyaze zasad
zbywania akcji imiennych uprzywilejowanych serii B, C, E, F i G Spotki (prawo pierwokupu oraz prawo
pierwszéstwa nabycia akcji imiennych dla innych wdiieli akcji imiennych Spoiki), na podstawie ktéhy
akcja imienna mze by zbyta osobom innym miakcjonariusze uprawnieni z akcji imiennych tylkodp
warunkiem, ze uprawnieni z prawa pierwokupu oraz z prawa pieeagwa nabycia, tego prawa nie
wykonah. Zgodnie z najlepazwiedzy Spodtki zaden z akcjonariuszy Spotki nie zamierza zhyvekcii
imiennych serii A, B, C, E, F i G Spdiki.

6.4. Organy Spoiki

6.4.1. Zarzad

Kompetencje i sposOb dziatania Zgim okréla Kodeks spétek handlowych oraz Statut. Tryb dwiest
Zarzmdu, a take sprawy, ktore magbyé powierzone poszczegdlnym jego czionkom, éliereRegulamin
Zarzadu, uchwalony przez Zagd Spotki.

Zgodnie ze Statutem Zaid sktada s z niemniej nk 3 i nie wicej niz 7 cztonkdw.

6.4.2. Skiad osobowy, jego zmiany i zasady powotywa  nia cztonkéw Zarz adu

Od dnia 01.01.2013 roku do dnia 31.12.2013 rokuzathBpotki dziatat w sktadzie:
Pan Maciej Wieczorek - Prezes Zgaiua,

Pan Stawomir Jaros -Czionek Zadlm,

Pan Jarostaw Walczak - Czionek Zata.

W 2013 roku nie dokonywano zmian w skladzie ZdwzSpotki.

Cztonkéw Zaradu powotuje Rada Nadzorcza (par. 26 Statutu Spdt&ilokres kadencji wynoszy 5 lat.
Kazdy Czionek Zarzdu maze by zawieszony lub odwotany przez Radadzorcz lub Walne Zgromadzenie
(par. 26 Statutu Spotki).

6.4.3. Uprawnienia Zarz adu

Zarzad wykonuje wszelkie uprawnienia w zakresie zdrania Spotk z wyjatkiem uprawnié zastrzeonych
przez prawo lub Statut Spotki do decyzji Walnegoodgadzenia i Rady Nadzorczpar. 26 Statutu Spotki)
Prawo do podjcia decyzji o emisji lub wykupie akcji przystugyjéalnemu Zgromadzeniu (par. 17 Statutu
Spotki).
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Do skladania éwiadczéd woli i podpisywania w imieniu Spétki upovmiony jest Prezes Zagdu

samodzielnie z zastrzeniem postanowiepar. 27 lub dwoch czionkow Zadu dziatajcych heznie lub jeden
cztonek Zarzdu facznie z prokurentem.

Zgodnie z par. 27 do skladanidwsadczeér woli i podpisywania w imieniu Spotki w zakresieyoncici,

ktorych przedmiotem jest zagnigcie zobowizan lub rozporadzeniem prawem o waioi przekraczajcej

200.000 ziotych upowmieni s dwaj czionkowie Zarmdu dzialajcy facznie lub jeden czionek Zamu

tacznie z prokurentem.

6.4.4. Wynagrodzenie, nagrody i warunki uméw o prac e cztonkéw Zarz adu

Ponizsza tabela przedstawia wastavynagrodzenia otrzymanego przez czionkow Z@wzz tytutu petnienia
funkcji w Zaradzie Spotki.

Czlonek Zarzdu Wynagrodzenie w roku 2013
Maciej Wieczorek 72.000,00 PLN brutto
Stawomir Jaros* 48.000,00 PLN brutto
Jarostaw Walczak 48.000,00 PLN brutto

* Pan Stawomir Jaros otrzymat ponadto wynagrodzenigtulu umowy o pragw wysokdci 132 900zt. Kwota ta nie
zostata uwzgidniona w powyszym zestawieniu.

Spétka nie posiada jednostek podpdkowanych, dlatego tecztonkowie Zarzdu nie otrzymali w 2013 roku
zadnego wynagrodzenia z jednostek podgpdkawanych Spotki.

W 2013 roku nie zostaly wyptacone czionkom Zdrr nagrody, korzci ani wynagrodzenia na podstawie
planu premii lub podziatu zyskow. Przepisy korpgjae Spoétki nie przewidaj uprawnienia dla cztonkdéw
Zarzadu do otrzymywania wynagrodzenia w ramach planmpreb podziatu zyskow.

W 2013 roku nie zostatlo wyptacone czionkom Zdrz wynagrodzenie w formie opcji na akcje. Przepisy
korporacyjne Spoiki nie przewidujuprawnienia dla cztonkéw Zardu do otrzymywania wynagrodzenia w
formie opcji na akcje.

Spétka w 2013 roku nie przyznata czionkom Zdizswiadczer w naturze.

Czlonkowie Zaradu w 2013 roku nie otrzymakiadnego innego wynagrodzenia za ustéigiadczone w

kazdym charakterze niwynagrodzenia opisane pogey.

6.4.5. Umowy zawarte z osobami zarz adzajacymi

W Spoice nie istnigjumowy zawarte z osobami zadzapcymi, przewidugce rekompensatw przypadku ich
rezygnacji lub zwolnienia z zajmowanego stanowile@ wanej przyczyny lub gdy ich odwotanie lub

zwolnienie nasfpuje z powodu patzenia Spotki przez przgjie
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6.4.6. Rada Nadzorcza

Cztonkowie Rady Nadzorczej svybierani na okres 3 lat. Cztonkéw Rady Nadzorgmejotuje i odwotuje

Walne Zgromadzenie. Rada Nadzorcza sktagla picciu do dziesiciu cztonkow.

6.4.7. Skfad osobowy, jego zmiany i zasady powolywa nia czionkow Rady
Nadzorczej

W okresie od 1 stycznia 2013 do 31 grudnia 2018 R&da Nadzorcza dziatata w skiadzie:

Robert Aleksandrowicz - Przewodnicy Rady Nadzorczej,
Bogdan Manowski - Zagbca Przewodniezego Rady Nadzorczej,
Artur Chabowski - Czionek Rady Nadzorczej,

Grzegorz Stefisski - Czlonek Rady Nadzorczej,

Tadeusz Pietrucha - Czionek Rady Nadzorczej,

Jacek Nowak - Cztonek Rady Nadzorczej,

Tomasz Jasny — Niezaley Czlonek Rady Nadzorczej.

Walne Zgromadzenie Akcjonariuszy uchwatdnia 12 czerwca 2013 roku powotato w sktad Riddgzorczej
na kolejr, trzyletna kadenog Pana Artura Chabowskiego, Pana Roberta AleksariczaywPana Bogdana
Manowskiego oraz Pana Grzegorza Steksego.

Rada Nadzorcza uchwalz dnia 23 wrzénia 2013 roku wybrala Pana Roberta Aleksandrowinaza
Przewodniczcego Rady Nadzorczej oraz Pana Bogdana Manowskiagtastpce Przewodnicacego Rady
Nadzorczej. Pan Bogdan Manowski zagitw tej funkcji Pana Grzegorza Stégkiego.

6.4.8. Uprawnienia Rady Nadzorczej

Zgodnie z par. 22 Statutu Spotki do kompetencjiyRidddzorczej nale czynndci zastrzeone w przepisach
kodeksu spétek handlowych, a ponadto:

a) podejmowanie uchwat w sprawach nabycia i zbyciausigomdci, uzytkowania wieczystego lub udziatu
w nieruchoméci,

b) wybdr biegtego rewidenta do badania sprawéZdemnsowych Spofki,

c) powotywanie i odwolywanie cztonkéw Zaydu Spéiki,

d) ustalanie wysok&i wynagrodzenia cztonkéw Zaydu,

e) ocena wnioskow Zagzlu co do podziatu zysku lub pokrycia straty,

f) zatwierdzanie Regulaminu Zadu,

g) opiniowanie strategicznych planéw wieloletnich $p6t

h) uchwalenie Regulaminu oldlajacego tryb dziatlania Rady Nadzorczej,

i) wyrazenie zgody na zbycie sktadnikéw raiqu trwatego Spoiki, ktérych wargé przekracza 10%
(stownie: dziesi¢ procent) kapitatow wiasnych Spotki,

i) wyrazanie zgody na ustanowienie zastawu latkowania na akcjach imiennych.
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Poza czynnéciami wymienionymi powyej Rada Nadzorcza od momentu wprowadzenia akcjikEpd
obrotu na rynku regulowanym powinna:

a) udziela zgody na zawarcie przez Spéikmowy z podmiotem powkanym, o ktérej mowa w § 27 Statutu,

b) raz w roku sporgizat i przedstawia Zwyczajnemu Walnemu Zgromadzeniu zm¥ ocerg sytuacii
Spotki, z uwzgtdnieniem oceny systemu kontroli wegtrznej i systemu zagelzania ryzykiem istotnym
dla Spofki,

C) rozpatrywa i opiniowa sprawy majce by przedmiotem uchwat Walnego Zgromadzenia.

Zgodnie z par. 25 Statutu Spotki Rada Nadzorczaopge Komitet Audytu odpowiedzialny za nadzér nad

sprawami finansowymi Spoétki. Komitet Audytu sktadd& z trzech czlonkéw wybranych przez Rad

Nadzorcz sparod czionkdéw Rady, przy czym co najmniej jeden togkow Komitetu Audytu powinien ldy

niezalenym czionkiem Rady Nadzorczej w rozumieniu postaetvg 21 Statutu i posiadekwalifikacje w

zakresie rachunkowoi i finansow.

Ponadto, Rada Nadzorcza reqpowotd Komitet Nominacji i Wynagrodzeodpowiedzialny za spagdzanie

ocen kandydatow na cztonkéw Zadlz i ustalanie zasad wynagradzania i wysokarynagrodzé cztionkow

Zarzdu. Komitet Wynagrodze sklada si z trzech czlonkdéw wybranych przez Radadzorcz sparéd

cztonkow Rady, przy czym co najmniej jeden z cztmmkkomitetu wynagrodze powinien by niezalenym

cztonkiem Rady Nadzorczej w rozumieniu postanaviel Statutu.

Rada Nadzorcza nie jest zobawana do powotania ww. Komitetéwzgi w sktad Rady Nadzorczej wchodzi

pieciu cztonkdw. Jeeli Rada Nadzorcza nie powotata ww. Komitetow zaaléych komitetéw wykonuje Rada

Nadzorcza.

6.4.9. Wynagrodzenie, nagrody i warunki uméw o prac e czionkow Rady
Nadzorczej

Czlonkowie Rady Nadzorczej otrzymujynagrodzenie na podstawie uchwaty Walnego Zgraeaid Spotki

z dnia 28 czerwca 2012 roku, zgodnie z &tor

— czionkom Rady Nadzorczej przystuguje wynagrodzeniwysokaéci 500 ztotych brutto z tytutu udziatlu w
posiedzeniu Rady Nadzorczej;

— czionkom Rady Nadzorczej powotanym w skiad Kotaitkudytu przystuguje dodatkowe wynagrodzenie
mieskczne w wysokéci 500 ztotych brutto.

Zaden z cztonkéw Rady Nadzorczej nie otrzymuje wyodzenia z tytutu umowy o pracDo czasu podfia

przedmiotowej uchwaty WZA cztonkowie Rady Nadzojaze otrzymywali wynagrodzenia z tytutu udziatu

w posiedzeniach Rady Nadzorczeflb z tytutu petnionej funkciji.

Wartas¢ naleznych wynagrodziez powyzszych tytutdw otrzymanych za rok 2013 byta npsjfaca:

Cztonek Rady Nadzorczej Wynagrodzenie
Robert Aleksandrowicz 2.500,00 PLN
Grzegorz Stefisski 2.500,00 PLN
Artur Chabowski 2.000,00 PLN
Tomasz Jasny 9.500,00 PLN
Bogdan Manowski 9.500,00 PLN
Tadeusz Pietrucha 1.500,00 PLN
Jacek Nowak 8.500,00 PLN
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Spotka nie posiada jednostek podpdkowanych, dlatego tecztonkowie Rady Nadzorczej nie otrzymali w
2013 roku wynagrodzenia z jednostek podpdkpwanych Spotki.

W 2013 roku nie zostaly wyptacone czionkom Rady 2dacze] nagrody, korZgi lub wynagrodzenia na
podstawie planu premii lub podziatu zyskow. Przggisrporacyjne Spotki nie przewiduuprawnienia dla
cztonkow Rady Nadzorczej do otrzymywania wynagrodzev ramach planu premii lub podziatu zyskéw.

W 2013 roku nie zostato wyptacone cztonkom Rady 2dackzej wynagrodzenie w formie opcji na akcje.
Przepisy korporacyjne Spotki nie przewiglujprawnienia dla cztonkéw Rady Nadzorczej do otrywamnia
wynagrodzenia w formie opcji na akcje.

Spoétka w 2013 roku nie przyznata czionkom Rady Nacizejswiadczer w naturze.

Cztonkowie Rady Nadzorczej w 2013 roku nie otrzynialdnego wynagrodzenia za ustdégriadczone w
kazdym charakterze poza wynagrodzeniem dodatkowynututgztonkostwa w Komitecie Audytu.

6.4.10. Powotane Komitety

W Spoice funkcjonuje Komitet Audytu, ale nie funkeajlje Komitet Nominacji i Wynagrodae

Cztonkami Komitetu Audytu powotanymi w dniu 28 wénea 2012 roku &

- Tomasz Jasny,

- Bogdan Manowski,

- Jacek Nowak.

Komitet Audytu dziata zgodnie z postanowieniami 86 ustawy z dnia 7 maja 2009 r. o biegtych rewideh

i ich samorzdzie, podmiotach uprawnionych do badania sprawozflaansowych oraz o nadzorze
publicznym (Dz.U. Nr 77, poz. 649 zp6zm.), a jego organizagcj sposob dziatania ok§e regulamin, ktory
zostanie uchwalony przez RaNadzorcz

6.4.11. Sposob dziatania Walnego Zgromadzenia

Walne Zgromadzenie dziata na podstawie KodeksueRgdandlowych i Statutu Spofki.

6.4.12. Zasadnicze uprawnienia Walnego Zgromadzenia

Do kompetencji Walnego Zgromadzenia ralsprawy zastrzene przepisami kodeksu spotek handlowych,
przy czym nabycie i zbycie nieruchogfeg uzytkowania wieczystego lub udziatu w nieruchaeionie
wymaga uchwaty Walnego Zgromadzenia (par. 17 Ste&dptiki).

Uchwaly Walnego Zgromadzenia wymaga w szczegaino

- powotanie i odwotanie cztonkéw Rady Nadzorczej,

- zawieszenie w czynioiach lub odwotanie cztionka Zau,

- sposéb przeznaczenia czystego zysku Spotki,

- ustalenie dnia dywidendy.

Bezwzgkdne] wikszaci 3/4 (stownie: trzech czwartych) gtosow oddanyehimaga dla swej wanosci
uchwata w sprawie patzenia Spotki z innym podmiotem oraz podziatu Spotk
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Z zastrzeeniem poniszych zapisOw uswtie spraw umieszczonych w paedku obrad Walnego
Zgromadzenia wymaga dla swejmasci wigkszaci 3/4 (stownie: trzech czwartych) gtoséw oddanychy
obecndci akcjonariuszy reprezentigiych co najmniej 50% (stownie: gédzieseciu procent) kapitatu
zakladowego Spotki, za zgedakcjonariuszy skladagych umotywowany wniosek o zaniechanie
rozpatrywania sprawy umieszczonej w palau obrad. W przypadku, gdy o usemie sprawy z poegku
obrad wnosi Zargd, uchwata Walnego Zgromadzenia wymaga bezydrg)

wiekszaci gloséw oddanych.

Usunkcie spraw umieszczonych w padku obrad Walnego Zgromadzeniazadanie zgtoszone,

na podstawie art. 401 kodeksu spétek handlowychezpakcjonariusza reprezenitggo co najmniej 1/20
(stownie: jedna dwudziesta) kapitatu zakladowegot8pvymaga zgody akcjonariusza, ktory zgtosit taki
zadanie

6.4.13. Opis praw akcjonariuszy i sposobu ich wykon  ywania

Prawa i obowizki zwiazane z akcjami Spotkiasokreslone w przepisach Kodeksu Spotek Handlowych, w
Statucie oraz w innych przepisach prawa.

Prawa majatkowe zwigzane z akcjami Spotki wynikapce ze Statutu

Akcjonariuszowi Spotki przystugaj nastpujace prawa o charakterze mikowym, wynikapce ze
specyficznych zapiséw Statutu:

1) Prawo pierwszestwa nabycia akcji imiennych przez dotychczasowpoliadaczy akcji imiennych w
stosunku do liczby posiadanych akcji (par. 13 Sta8potki)

2) Prawo do umorzenia posiadanych akcji (par. 8281t Spotki)

Uprawnienia korporacyjne przystugujace Akcjonariuszom Spotki zwizane z uczestnictwem w Spoice:
1) Prawo do uczestnictwa w Walnym Zgromadzeniu @&ik? KSH) oraz prawo do glosowania na Walnym
Zgromadzeniu (art. 411 § 1 KSH).

Prawo gtosu z istniegych akcji Spétki przedstawiagsnastpujaco:

a) z jedry akch serii A zwhzane g dwa glosy na Walnym Zgromadzeniu,

b) z jedra akcp serii B zwihzane g dwa gtosy na Walnym Zgromadzeniu,

¢) z jedm akch serii C zwizane § dwa gtosy na Walnym Zgromadzeniu,

d) z jedm akch serii D zwhzany jest jeden gtos na Walnym Zgromadzeniu,

e) z jedry akcp serii E zwizane § dwa gtosy na Walnym Zgromadzeniu,

f) zjedry akcp serii F zwhzane § dwa gtosy na Walnym Zgromadzeniu,

0) z jedry akch serii G zwiazane g dwa gltosy na Walnym Zgromadzeniu,

h) z jedry akcp serii H zwhzany jest jeden gtos na Walnym Zgromadzeniu,

i) z jedry akcp serii | zwigzany jest jeden gtos na Walnym Zgromadzeniu.

2) Prawo zwotania Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzgmzez akcjonariuszy reprezenych co
najmniej potovg kapitatu zakladowego lub co najmniej popwagodtu gloséw w Spéice (art. 399 § 3 KSH).
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3) Prawo zadania zwotania Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzemiaz zadania umieszczenia w
porzadku obrad poszczegdlnych spraw przyznane akcjosweoio posiadagym co najmniej jedndwudziesi
kapitatu zakladowego Spotki (art. 400 § 1 KSH)zelew terminie dwdch tygodni od dnia przedstawienia
zadania Zarzdowi nie zostanie zwotane Nadzwyczajne Walne Zgawenie, 3d Rejestrowy mge
upowani¢ do zwotania Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzenigjoakriuszy wysgpujacych z tym
zadaniem (art. 400 § 3 KSH).

4) Prawo do zadania umieszczenia oltenych spraw w pordku obrad najbfiszego Walnego
Zgromadzenia przyznane akcjonariuszom posaggie) co najmniej jedn dwudziesi kapitatu zakladowego
Spbtki (art. 401 § 1 KSH)Zadanie powinno zawietauzasadnienie lub projekt uchwaly dotyce;
proponowanego punktu padku obrad (art. 401 § 1 KSH).

5) Prawo do zaskaania uchwat Walnego Zgromadzenia na zasadacllokyeh w art. 422-427 KSH.

6) Prawo dozadania wyboru Rady Nadzorczej oddzielnymi grupangodhie z art. 385 § 3 KSH na
wniosek akcjonariuszy, reprezenftych co najmniej jedn piata kapitalu zakladowego. Wybor Rady
Nadzorczej powinien kydokonany przez najlisze Walne Zgromadzenie w drodze gtosowania oddazieln
grupami.

7) Prawo dozadania zbadania przez biegltego dkvaego zagadnienia zgdanego z utworzeniem spoéiki
publicznej lub prowadzeniem jej spraw (rewident sfraw szczegélnych). Uchwalv tym przedmiocie
podejmuje Walne Zgromadzenie na wniosek akcjonzailisb akcjonariuszy, posiadaych co najmniej 5%
ogolnej liczby gtoséw na Walnym Zgromadzeniu (&4.Ustawy o Ofercie Publicznej). Akcjonariusze mog
w tym celuzadat zwotania Nadzwyczajnego Walnego Zgromadzeniaziglac umieszczenia sprawy pedja
tej uchwaly w poradku obrad najbliszego Walnego Zgromadzenia.zdle Walne Zgromadzenie oddali
wniosek o0 wyznaczenie rewidenta do spraw szczegblnwnioskodawcy magwystpi¢ 0 wyznaczenie
takiego rewidenta doafu Rejestrowego w terminie 14 dni od poyezd uchwaly (art. 85 Ustawy o Ofercie
Publicznej).

8) Prawo do uzyskania informacji o Spotce w zalkresiw sposob ok&ony przepisami prawa, w
szczegolnéci zgodnie z art. 428 KSH. Podczas obrad Walnegmrdgdzenia Zawgd jest obowizany do
udzielenia akcjonariuszowi na jegadanie informacji dotycych Spotki, jeeli jest to uzasadnione dla oceny
sprawy obgtej poradkiem obrad; akcjonariusz, ktoremu odméwiono uj@nmidzadanej informacji podczas
obrad Walnego Zgromadzenia i ktéry zgtosit sprzeaw protokotu, mee ziay¢ wniosek do &du
Rejestrowego o zobowianie Zarzdu do udzielenia informaciji (art. 429 KSH).

9) Prawo do imiennegéwiadectwa depozytowego wystawionego przez podmiotvadacy rachunek
papierow wartéciowych zgodnie z przepisami o obrocie instrumemnfaransowymi (art. 328 § 6 KSH).

10) Prawo dozadania wydania odpisow sprawozdania Zdz z dziatalnéci Spoéiki i sprawozdania
finansowego wraz z odpisem sprawozdania Rady Nadepioraz opinii biegtego rewidenta naipiej na
pigtnascie dni przed Walnym Zgromadzeniem (art. 395 8§ HKS

11) Prawo do przegtlania w lokalu Zargdu listy akcjonariuszy uprawnionych do uczestnictwaValnym
Zgromadzeniu orazadania odpisu listy za zwrotem kosztéw jego spdzenia (art. 407 § 1 KSH).

12) Prawo daadania wydania odpisu wnioskéw w sprawachetylgih poradkiem obrad w terminie tygodnia
przed Walnym Zgromadzeniem (art. 407 § 2 KSH).

88



Sprawozdanie Zarz gdu z dziatalno sci MabionS.A. za rok 2013

13) Prawo do zizenia wniosku o sprawdzenie listy obegriona Walnym Zgromadzeniu przez wybgamn
tym celu komisg, ztozona co najmniej z trzech osob. Wniosek madozy¢ akcjonariusze, posiaday jedra
dziesita kapitatu zakladowego reprezentowanego na tym Waldgromadzeniu. Wnioskodawcy majrawo
wyboru jednego cztonka komisji (art. 410 § 2 KSH).

14) Prawo do przegliania kstgi protokotéw orazzadania wydania piwiadczonych przez Zaad odpisow
uchwat (art. 421 § 2 KSH).

15) Prawo do wniesienia pozwu 0 naprawienie szkogzadzonej Spoélce na zasadach dloeych w art.
486 i 487 KSH, jeeli Spotka nie wytoczy powodztwa o naprawienie wyezonej jej szkody w terminie roku
od dnia ujawnienia czynu wyydzapcego szkoel

16) Prawo do przegilania dokumentow orazadania udosipnienia w lokalu Spotki bezptatnie odpisow
dokumentéw, o ktérych mowa w art. 505 § 1 KSH (wypadku patczenia spoétek), w art. 540 § 1 KSH (w
przypadku podziatu Spotki) oraz w art. 561 § 1 K@Hprzypadku przeksztatcenia Spotki).

17) Prawo do przegtlania ks¢gi akcyjnej izadania wydania odpisu za zwrotem kosztow jego sgizenia
(art. 341 8§ 7 KSH).

18) Prawo zadania, aby spoétka handlowa, ktora jest akcjonaemmszSpotki, udzielita informaciji, czy
pozostaje ona w stosunku dominacji lub zat8ci wobec okrélonej spotki handlowej albo spoétdzielni
bedacej akcjonariuszem Spéiki albo czy taki stosuneknidaciji lub zalenosci ustat. Akcjonariusz me
zadat réwniez ujawnienia liczby akcji lub gtoséw albo liczby udidw lub glosow, jakie ta spotka handlowa
posiada, w tym tale jako zastawnik, aytkownik lub na podstawie porozuniie innymi osobamiZadanie
udzielenia informacji oraz odpowiedzi powinny¢tatozone na pimie (art. 6 8 4 i 6 KSH).

6.5. Zasady zmiany statutu Spoiki

Zasady dotycxe zmiany Statutu Spotki reguluje Kodeks Spotek diiawych. Zmiana Statutu wymaga
uchwaly walnego zgromadzenia i wpisu do rejestistalanie tekstu jednolitego Statutu Spotki pglelo
kompetencji Rady Nadzorczej Spotki.

6.6. Glowne cechy systemow kontroli wewn  etrzneji zarz gdzania ryzykiem

Spotka nie posiada sformalizowanego systemu kammiretrznej oraz zarglzania ryzykiem w odniesieniu
do procesu sposdzania sprawozdafinansowych. Dane na potrzeby sprawdezdimansowych oraz same
sprawozdania as przygotowywane przez kgjowasé Spotki. Nadzér nad przygotowaniem sprawazda
finansowych sprawuje czionek Zadu. Tak zatwierdzone sprawozdanie jest ¢mase przedstawiane
Zarzadowi Spoiki.
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7. INFORMACJE UZUPELNIAJ ACE

7.1. Informacje o post epowaniach
W roku 2013 Spoétka nie byta strprw postpowaniach cywilnych, zaréwno z tytutu powodztwa jiak

pozwania, ani w pogbowaniach administracyjnych lub egzekucyjnych.

7.2. Informacja o podmiocie uprawnionym do badania sprawozda n finansowych

Badanie sprawozdania finansowego zostalo przeprooveed na podstawie umowy z dnia
19 czerwca 2013 roku, zawartej z fym  Deloitte Polska Spotka

Z ograniczom  odpowiedzialnécia  Sp. K. (dawniej: Deloitte  Audyt) z  siedaib

w Warszawie, al. Jana Pawta Il 19, wpisara prowadzom przez Krajovy Radt Biegtych Rewidentow list
podmiotéw uprawnionych do badania sprawdazfiaansowych pod nr 73. Umowa zostata podpisanaknas

1 roku.

W imieniu podmiotu uprawnionego badanie sprawozlafihansowego zostalo przeprowadzone pod
nadzorem kluczowego biegtego rewidenta Igi Kuskjej (nr ewidencyjny 12205) w siedzibie Spotki w
dniach od 3 do 7 marca 2014 roku oraz poza sie&lotki.

Wyboru podmiotu uprawnionego dokonata Rada Nadzouchwad z dnia 27 marca 2013 roku na podstawie
upowanienia zawartego w statucie Spotki.

Wynagrodzenie dla Spotki Deloitte za przeprowadzebadania sprawozdania finansowego za 2013 r.
wyniosto 30.000 zt netto. Jednoéme= wynagrodzenie dla Deloitte za inne ustugiwiadczajce, w tym
przeghd sprawozdania finansowego, wyniosto 15.000 zt.

Wynagrodzenie wyptacone Deloitte za przeprowadzdmeania sprawozdania finansowego za 2012r.

wyniosto natomiast 25.000 netto.

7.3. Informacja dotycz aca zatrudnienia
Na dzier 31 grudnia 2013 roku Spétka zatrudniata 49 pradkdvn

7.4. Zagadnienia dotycz ace srodowiska naturalnego

Prowadzc dziatalné¢, Spotka dziata zgodnie z przepisami prawa i regatai dotycacymi ochrony
srodowiska naturalnego. W ocenie Spoétki nie istnigymogi dotycace ochronysrodowiska, ktére mogtyby
wptywac na wykorzystanie przez Spétlej rzeczowych aktywow trwatych.
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Spoéika dziata zgodnie z aktualnie obaervijacymi przepisami w tym zakresie. Kody odpadow labmwgnych
niebezpiecznych [ innych i niebezpieczne ustalane as
w oparciu o aktualne przepisy prawa i lokalne, tj.:

— Ustawa z dnia 14 grudnia 2012rodpadach(Dz. U. z 2013 r. poz. 21);

- Ustawa z dn. 27 kwietnia 2001Rrawo ochronysrodowiska z p&niejszymi zmianami (DZ. U.
05.113.954)

- Rozporadzenie Ministra Zdrowia z dn. 23 grudnia 200%r. sprawie dopuszczalnych sposobow i
warunkow unieszkodliwiania odpadéw medycznychemyraryjnych

- Rozporadzenie MinistraSrodowiska z dnia 8 grudnia 2010 w sprawie wzoréw dokumentow
stosowanych na potrzeby ewidencji odpaddwa. U. z 2010 r. Nr 249, poz. 1673)

- Rozporadzenie MinistraSrodowiska z dnia 27 wraia 2001 rw sprawie katalogu odpadd(@z.U. Nr
112, poz. 1206)

- Ustawa z dnia 17 lipca 2009a .systemie zagzlzania emisjami gazéw cieplarnianych i innych saibsji
(Dz. U. Nr 130, poz. 1070, z pd. zm.)

Wszystkie kody odpadow, na ktére Mabion S.A. pasiafttualnie zezwolenie, znajgugic w Decyzji nr
135/0p/11z dnia 30 wrzénia 2011 wydanej przez Prezydenta MiastaA.&posob pogpowania z odpadami,
ich usuwanie, segregacja i utylizacja odpadéw o@isa szczegétowo w dokumentach systemowych Spoiki
(procedury i instrukcje systemu Dobre] Praktyki bedtoryjnej oraz Dobrej Praktyki Wytwarzania).
Systematycznie uzupetniang learty ewidencji odpadow w formie przewidzianejggaobowizujace przepisy
ustawy.

Odpady zebrane w miejscach wyznaczonych podiegagtej ewidencji. Przed utylizagjworki i opakowania
segreguje si sprawdza zgodré z ewidencj i przekazuje do utylizacji firmie zewtrznej nie rzadziej, ui
wskazujp na to obowdqzujace przepisy. W chwili przekazania odpadéw wypetsia karty przekazania
odpadowlub pobiera od firmy odbierajej odpady. Karty te przechowuje girzez okres 5 lat, ligz od kaica
roku kalendarzowego, w ktorym spadzono te dokumenty. Odpady odbieraagizez upowznione firmy, z
zezwoleniem na zbieranie i transport wydanym poggrowiednie organy.

Po kadym roku kalendarzowym, nie pdiej niz do 15 marca przygotowane zostajgorcze zestawienie
danych o rodzajach i ikei wytworzonych odpadgwna obowizujacych formularzach, ktérych wzory
ogtaszane $ przez MinisterstwoSrodowiska. Zestawienie przedstawiane jest MarszétRtojewodztwa.
Sktadane do Urrlu Marszatkowskiego do biura podawczego oSmbilub listownie za potwierdzeniem
odbioru.

W zwiazku 2z dzialalnécia Centrum dochodzi do emisji gazéow zawanych z korzystaniem
z samochodow do celow showych. Aby przedstawiodpowiednim organorRozliczenie z korzystania ze
srodowiska,wg obowhzujacych przepiséw, dokonuje eszestawienia wprowadzania gazow lub pytéw do
powietrza z procesow spalania paliw w silnikach lispavych samochodéw. Osoba odpowiedzialna za
gospodark odpadami przechowuje/oznakowuje faktury na paliwgstawione na Mabion S.A. Przy
przygotowaniu rozlicze brane § pod uwag rodzaj paliwa oraz data produkcji samochodu (cawmdi
zakwalifikowa® pojazd do odpowiedniej klasykbiorcze zestawienie informacji o zakresie korayataze
srodowiska oraz o wysoka nalenych optatnalezy ztozy¢ w Urzedzie Marszatkowskim do dnia 31 marca
nastpnego roku.
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Zgodnie z art.3 pkt 6 — Prawo ochrosrpdowiska, przy eksploatacji jednie adzen, do ktérych zaliczaneas
srodki transportu, nie jest wymagane utworzenie &amKrajowej Bazie o Emisjach Gazow Cieplarnianych i
Innych Substancji (KOBIZEXoniecznd¢ taka dotyczy jedynie podmiotow wiadeych zakladem (pegie
zakfadu zaczerpetie z ustawy z dnia 27 kwietnia 2001.

W 2013 w zwizku z dziatalnécia Mabion SA posiadala nagtujace umowy dotyczee odbioru,
unieszkodliwiania lub odzysku odpadow:

1. Zfirma EGOLIT Sp. z 0.0., obowkujaca od dnia 20.04.2011. Umowa dotyczy zakresu odpaddéw
chemicznych niebezpiecznych i innyct miebezpieczne w zakresie kodéw odpadow ustalonych
przez obie strony. Zakres uzgadniany jest na padstdziatalndci firmy Mabion oraz zgodnie z
aktualnym postanowieniem Wadu Miasta todzi w zakresie Pozwolenia na wytwaraardpadow
oraz zgodnie z aktuadndecyzp Starosty Kutnowskiego w zakresie zezwolenia navpdzenie
dziatalngci w zakresie transportu odpadow niebezpiecznyinhyich niz niebezpieczne dla firmy
EGOLIT.

2. Z firma ,EMKA” Handel — Ustugi Krzysztof Rdest, obowdujaca od dnia 29.10.2010. Umowa
dotyczy zakresu odpadéw medycznych niebezpieczihyohych niz niebezpieczne w zakresie
kodéw odpaddéw ustalonych przez obie strony. Zakmmdniany jest na podstawie dziatakio
firmy Mabion oraz zgodnie z aktualnym postanowiemi®rzedu Miasta todzi w zakresie
Pozwolenia na wytwarzania odpadodia firmy Mabion oraz zgodnie z aktualrdecyzp
Wojewody Mazowieckiego w zakresie zezwolenia na eszkodliwianie odpadow
niebezpiecznych z uwzglnieniem transportu dal firmy EMKA.

7.5. Polityka w zakresie spotecznej odpowiedzialno  Sci

POLITYKA ROWNYCH SZANS

MABION stosuje polityk réwnych szans wobec wszystkich pracownikéw co &g pasy, wieku,
wiary, czy przekon@a politycznych. Zaréwno zakres obawkéw jak i siatka wynagrodze nie jest
zréznicowana w zalenosci od zadnego z w/w czynnikéw. Podstawceny pracownikdwaskompetencije i
regularna ocena agjanych wynikow.

Spotka aktywnie prowadzi politgkochrony kobiet w aizy i kobiet przebywajcych na urlopach
macierzyiskich przyznajc im szereg specjalnych praw. Kobiety pracaj ktére g w okresie cizy, niedawno
urodzity dziecko lub karmi dziecko piersi, jezeli zajdzie taka potrzeba delegowanens stanowiska, na
ktorych praca nie stwarza zagemia dla ich zdrowia. Na uwagastuguje rowniefakt, ze Spoétka, zarowno w
stosunku do pracagych kobiet, jak i razczyzn, przestrzega praw zwganych z rodzicielstwem tj. z
wykorzystaniem dodatkowych dni wolnych przystugyich pracownikom z tytutu opieki nad dzieckiem (art
188 k.p.).
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Ponadto MABION stosuje politgkrownych szans wobec wszystkich pracownikow co dekw i
wyznania. W Spotce zatrudniong esoby w ranym wieku. Na zatrudnienie nie maztgadnego wplywu
wyznanie. Kwestie wyznaniowe nig poruszane w trakcie procesu rekrutacji, jak réwmme zatrudnieniu.
Zaden z tych czynnikéw nie ma wptywu na ogéch pracy. W zwizku z tym firma MABION od momentu
powstania realizuje politgk rbwnych szans w zakresie zatrudnienia nanyéh plaszczyznach swojej
dziatalngci. Prowadzona polityka czerpie swoje zasady z Kiywe Unii Europejskiej (w tym m.in.
Rozporadzenia Rady Wspdlnoty Europejskiej nr 1083/2006).

1. ETYKA

Kazdy pracownik firmy posiada degt do wiedzy o swoich prawach i obewkach oraz o
wartdsciach przgwiecapcych kulturze organizacyjnej firmy, co przekladee sha jasn& i jawnasé
wzajemnych oczekiwaoraz regut pogpowania na co dzien. Firma MABIONu/ do stworzenigrodowiska
pracy opartego na szacunku i wzajemnym zaufaniad&asoba pracaga w firmie:

— zna swoje obowyzki,

- ma maliwo$¢ prowadzenia otwartego i konstruktywnego dialogsprawie swoich wynikow,

— moze liczy¢ na pomoc w rozwoju zawodowym,

— Jest dostrzegana i nagradzana zagrsecia na podstawie zastug (system ptacy zasadnideejptkowo
system nagrod wynikowych oraz wyjazdéw motywacyjryc

— moze zabra gtos i ma wplyw na polepszenie wynikow calego phsp

— jest traktowana uczciwie, z szacunkiem i gagbig i nie jest dyskryminowana,

ma poczucie wsparcia w zakresie realizacji osotispriorytetow.

2. REKRUTACJA

Polityka rekrutacji w firmie MABION prowadzona jest sposéb gwarantagy réwnagé szans
wszystkich zainteresowanych osob w dpi do stanowisk pracy. W szczegdloiorekrutacja odbywa siz
poszanowaniem nagtujacych zasad:

— odpowiednio dlugi termin naboru, umioviajacy wszystkim zainteresowanym osobom udzielenie
odpowiedzi na ofegtpracy,

- publikacja ogtosze rekrutacyjnych w rgnych mediach (media braowe, internet, strona firmowa), co
zapewnia dogp ogtoszenia do szerszej grupy 0séb potencjaliigezasowanych,

— brak informacji o preferowanej pici oséb zatrudiemw ogtoszeniu,

— stawianie tych samych kryteriow wszystkim kandydatio pracy, niezaimie od plci czy innych prawnie
chronionych cech, jak réwnigooghdow ogolnospotecznych,

- brak pyta dotyczcych stanu rodzinnego, planéw zwanych z zaktadaniem czy pakszaniem rodziny
oraz dyspozycyjrzi.

3. ROWNOWAGA MIEDZY ZYCIEM ZAWODOWYM | OSOBISTYM

Firma MABION stoi na stanowiskuz ipozyskanie i utrzymanie dobrych pracownikéw wymanig tylko
konkurencyjnego wynagrodzenia i stymualiggo srodowiska pracy. Dziatania firmy ukierunkowane s
réwniez na aspektach mgjych sprzyjaic godzeniu obowazkéw zawodowych z rodzinnymi. Dlatego firma
deklaruje peta otwartd¢ na inicjatywy pracownikéw dotygze rozwiazan gwarantujcych harmonijne
taczeniezycia rodzinnego i zawodowego. Kierowanie projektdmquzie realizowane w réwnej mierze przez
kobiety i mezczyzn w zalenosci od kwalifikacji i wynikow konkurséw.
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Przy réwnym traktowaniu wszystkich pracownikéwyrfa dizy jednoczénie do promowania kultury
zréznicowania - co powinno ldyrozumiane jako poszanowanie wadioi wyzna, opinii, déwiadczé i
prawa kadego pracownika do wtasnego zdania.

Druga z ptaszczyzn jest gifte chzenie do szkolenia pracownikow. System szkalezpoczyna sina
poziomie odpowiednich dzialdbw. Organizowang szkolenia wyjazdowe, jak i szkolenia indywidualne
prowadzone przez odpowiednie jednostki.z#fa z pracownikbw ma rowny degt do systemu edukaciji
zawodowej. Firma zapewnia miwos¢ ciaglego podnoszenia kwalifikacji pracownikow wspiecaj
inicjatywy szkoleniowe, jak rowniepomagaic w podgciu i realizacji studiow doktoranckich. Politykekea
zapewnia, 1 pracownicy g w petni oddani firmie i zaangawani w swoj prac.

POZYTYWNY WPLYW NA POLITYKE ROWNYCH SZANS jest realizowany w naptijacych aspektach:
1. Rekrutacja nowych pracownikéw odbywa sigodnie z zatzong przez spoOlk polityka oparta na
doborze kandydatéw na podstawie ich wiedzyswiladczenia, nie Zapici wieku czy wyznania.

2. Ewentualne bariery zwkane z pogodzeniemycia zawodowego z rodzinnym wnioskodawca planuje
niwelowa poprzez zapewnienie pracownikom zwanym z realizagj projektu nasfpujacych
udogodnia:

— elastyczne ksztattowanie dziennego wymiaru czaacypr

— elastyczné¢ w zakresie godzin rozpoczynania inkaenia pracy,

— dopasowanie godzin pracy do wg@tjacych sytuaciji rodzinnych i ewentualnych przypadkbmiany
miejsca zamieszkania,

— gromadzenie przez pracownice/pracownika na swoidyvwndualnym koncie czasu pracy "godzin na
plus" (ponad norg),

- wykorzystanie wypracowanych dodatkowo godzin w fierrnzasu wolnego w dogodnym dla siebie
terminie,

- mozliwo$¢ wykonywania e-pracy w uzasadnionych przypadkach.

7.6. Dziatalno $¢é promocyjna

Spoétka w roku 2013 realizowata dziatastgromocyjra gtdwnie poprzez uczestnictwo w ¢dizynarodowych
targach brairowych takich jak Bioforum oraz CPhl.

Mabion zaprezentowat swoje aghiccia oraz ofert lekdw i ustug na targach Bioforum w Budapeszcie w
maju 2013 roku. W trakcie targéw przedstawicieledtsipuczestniczyli w konferencjach i spotkaniach z

firmami farmaceutycznymi i biotechnologicznych atralnej i wschodniej Europy.

Uczestnictwo w targach CPhl stanowito niezwyklkazi pozyskania potencjalnych partnerow w zakresie
rejestracji i sprzeds lekéw produkowanych przez Mabion SA. W roku 2@4®i CPhl zgromadzity okoto 2
200 wystawcéw i 30 000 uczestnikow z okoto 140 dwaj Podczas spotkaz potencjalnymi klientami
przedstawiciele Spotki Mabion prezentowali atrakgyjoferte lekow biopodobnych, najnowsze dane
jakosciowe uzyskane dla rozwijanych lekdéw oraz gpgt prac w zakresie rozwoju klinicznego leku
MabionCD20. Targi CPhl zaowocowaly odbyciem stukuddzies¢ciu spotka dotyczcych przysziej

sprzeday lekow Mabion na catyrdwiecie.
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7.7. Nagrody i wyré znienia

W listopadzie 2013 roku wniosek Spoétki Mabion oidahsowanie rozwoju klinicznego i rejestracji leku
MabionHER2 w ramach programu Innomed zostat zarekmlowany przez Narodowe Centrum Bada

Rozwoju (NCBIR) do dofinansowania.

7.8. Relacje inwestorskie

Celem dziatda z zakresu relacji inwestorskich prowadzonych prikéabion jest budowanie wadcd dla
Akcjonariuszy Spotki. Kluczowym zateniem jest utrzymanie aktywnej dwukierunkowej komkanji z
interesariuszami Spoétki, w szczegdlaoAkcjonariuszami i potencjalnymi inwestorami, nraapewnienie
transparentni@i Spotki, poprzez przestrzeganie w petni obgakéw informacyjnych, jak réwnie stosowanie

zasaccorporate governancespotka wspotpracuje w tym zakresie z age@ENESIS PR.

Wsrdd dziata RI podejmowanych przez Mabion znajgisje miedzy innymi:

Kontakty z instytucjami finansowymi:
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» Spotkania indywidualne z analitykami rynku i innestmi

* Biezace odpowiedzi na zapytania inwestorow

* Regularne informowanie o najwgejszych wydarzeniach zycia Spoéiki (przekazywanie raportéw
biezacych za pomag systemy ESPI, zamieszczanie informacji na stronmigernetowej

www.mabion.ewraz w kluczowych dziennikach, portalach finansolvibiznesowych)

Kontakty z rynkiem/mediami:

» Dystrybucja komunikatéw prasowych dotgcgch bieacych wydarzé z zycia Spotki
*  Wywiady przedstawicieli Zardu z kluczowymi mediami zajmugymi sk tematylg biotchnologicza
i finansowa

» Biezace odpowiedzi na zapytania mediéw

Prowadzenie modelowego serwisu inwestorskieqo (ezyku polskim i angielskim), zawierapceqo m.in:

« Kalendarium zawierage informacje o najwaiejszych wydarzeniach w Spoéitce
* Dokumenty korporacyjne

* Raporty bigace i okresowe

« Informacje o bieacym kursie akcji Spoiki

e Formularz kontaktowy z dziatem relacji inwestorsgkic

W 2013 roku Spoétka kontynuowata strategktywnego informowania inwestoréw, a polityka inf@acyjna

dotyczyta gtéwnie nagpujacych obszaréw:

e procesu badaklinicznych leku MabionCD20, gtéwnie procesu réjasji bada klinicznych leku
MabionCD20 w poszczegoélnych krajach, ppst prac klinicznych oraz oceny jala badania
klinicznego i bezpiecZsstwa leku MabionCD20 dokonanej podczas posiedzarizalenej Komisiji
DSMB,;

» wspotpracy z lokalnymi firmami farmaceutycznymi ogigcymi na rynkach o mniejscisle
uregulowanym systemie rejestracji lekow biopodolbnyc Mabion prowadzi rozmowy z licznymi
firmami farmaceutycznymi dziakggymi na terenie Afryki i Azji, efektem tych dziatdyto podpisanie

w 2013 roku umowy dystrybucyjnej z turaediirma ONKO;

» postpu realizacji budowy Kompleksu Naukowo-Przemystow&gotechnologii Medycznej. W lutym
2013 roku Mabion uzyskat pozwolenie na budpw kwietniu 2013 zawarto umawz firma AGMET

Sp. z 0.0. 0 generalne wykonawstwo stanu surowanukzitego wraz z instalacjami wewtnznymi i

96



Sprawozdanie Zarz gdu z dziatalno sci MabionS.A. za rok 2013

sieciami zewatrznymi, w listopadzie 2013 zawarto umow firma AGMET Sp. z 0.0. ogeneralne
wykonawstwo Kompleksu Naukowo-Przemystowego, kttastpnie rozszerzono w grudniu 2013. W
roku 2013 zakfczono budow stanu surowego Kompleksu i rozpeiz proces budowy instalaciji
wewrgtrznych.

7.8.1. Notowania akcji Spotki na GPW w Warszawie

Akcje Mabion SA zostaty wprowadzone na parkiet paaewy GPW dnia 23 kwietnia2013. Kurs odniesienia
wyniost 15,15 zt. Wczaniej akcje Spoétki byly notowane na rynku NewConnabt perspektywie rocznej
wyraznie wida istotny wzrost kursu akcji Spoétki. Kurs z niewitk wahaniami, byt relatywnie stalty do
wrzesnia 2013. Pierwsze znagze wzrosty — do poziomu przekracgaggo 20 zt — odnotowano w okolicach
wrzesnia 2013. Na przestrzeni kolejnego maesi kurs systematycznie wzrastat. W listopadzie kpomzyt
poziom 30 zt. Rekordowe wast kursu w roku 2013 obserwowano w grudniu, kiedlktirs przekroczyt 40

zt (rekordowy kurs wyniost 41,98 zi). W ostatnichiach roku nagpit pewien spadek kursu, do waito
okoto 35 zi.
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7.8.2. Kontakt dla inwestoréw

Nazwa (firma): Mabion Spétka Akcyjna

Siedziba: Kutno

Adres: Joézefow 9, 99-300 Kutno

Numery telekomunikacyjne: tel. (+48 42) 290 82 10
faks (+48 24) 355 17 77

Adres poczty elektronicznej: info@mabion.eu

Adres strony internetowe] www.mabion.eu

7.9. Stownik poj eé

leki biopodobne- to nowe wersje istniggych biofarmaceutykéw.aSone dopuszczane do obrotu na podstawie
bada rownowanaoici bezpieczastwa i skuteczni@i w poréwnaniu z lekiem referencyjnym.

DSMB (Data and Safety Monitoring Board)} to niezalena grupa ekspertéw, ktérzy monitaruj
bezpieczéstwo pacjenta i skuteczfioleczenia, podczas gdy prowadzone jest badamexkhie

Biatka rekombinowane- to biatka uzyskiwane na drodzezynierii genetycznej. Kluczowym etapem
wytwarzania biatka rekombinowanego jest zaprojektioe sekwencji cDNA, koduagej biatko oraz wyboér
optymalnego systemu ekspresji utliwiajacego uzyskanie w petni aktywnego produktu.

RZS (Reumatoidalne Zapalenie Stawow) choroba reumatyczra charakterze zapalnym
i podtozu autoimmunologicznym Charakteryzuje si nieswoistym zapaleniem stawdéw, zmianami
pozastawowymi i powiktaniami uktadowymi. Przebiegakresami remisji i zaostrae

MabionCD20 - terapeutyczne przeciwcialo monoklonalne rozvajajako lek biopodobny do leku
referencyjnego Rituximab.

MabionHER2 - terapeutyczne przeciwcialo monoklonalne rozvéjajako lek biopodobny do leku
referencyjnego Trastuzumab.

MabionVEGF - terapeutyczne przeciwciato monoklonalne rozvejajako lek biopodobny do leku
referencyjnego Bevacizumab .

MabionEGFR - terapeutyczne przeciwciato monoklonalne rozvejajako lek biopodobny do leku
referencyjnego Cetuximab .
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