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Zarzad i Rada Nadzorcza Mabion S.A. za przeprowadzeniem emisji akcji
wspierajacej kolejna faze prac nad rejestracja leku MabionCD20
na rynkach regulowanych

W dniu 18 maja 2020 roku Zarzad spo6tki Mabion S.A. podjat decyzje o zamiarze przeprowadzenia emisji
do 1,91 min akcji serii U, co stanowi maksymalnie 16% akcji bedacych w obrocie. Wkrétce zostanie
zwotane Walne Zgromadzenie spétki Mabion, na ktérym akcjonariusze bedga gtosowac nad uchwatg w
sprawie podwyzszenia kapitatu spétki. Decyzje Zarzadu o emisji akcji pozytywnie zaopiniowata Rada
Nadzorcza spotki.

Zamiarem Zarzadu jest, aby emisja akcji nastgpita w formie subskrypcji prywatnej przeprowadzanej w
drodze oferty publicznej zwolnionej z obowigzku opublikowania prospektu emisyjnego, z wytgczeniem
prawa poboru. Emisja skierowana bedzie do wskazanych przez Zarzad inwestoréw, ale z zachowaniem
prawa pierwszenstwa dla jak najszerszego grona inwestorow bedacych akcjonariuszami Spotki. W
projektach uchwat na WZ zgodnie ze standardami rynkowymi zostanie okreslona cena minimalna akgji.

- Naszym najwazniejszym celem, na ktdrym koncentrujemy niemal wszystkie nasze dziatania i zasoby,
jest rejestracja naszego biopodobnego leku MabionCD20 na terenie Unii Europejskiej. Z planowanej
emisji akcji chcemy pozyskac¢ dodatkowe srodki finansowe, aby istotnie przyspieszy¢ prowadzony
rozwéj MabionCD20. Naszym celem jest zarejestrowanie wytworzonego w skali komercyjnej
MabionCD20 w Europejskiej Agencji Lekow (EMA) na podstawie przekonujgcych danych, ktére obecnie
generujemy, a takze rejestracja produktu w amerykariskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA). Mabion
jest w pefni zintegrowangq spdtkg rozwijajqgcq leki biopodobne i posiadaczem certyfikatu Dobrej Praktyki
Wytwarzania (GMP). Pozyskany kapitat umozliwi nam przyspieszenie i dalszy postep w procesie
rozwoju lekow w oparciu o nasze doswiadczenie, solidne procesy jakosci produkcji oraz dzieki wsparciu
doswiadczonej i wykwalifikowanej kadry, ktora napawa nas dumg — moéwi dr Dirk Kreder, prezes
zarzadu Mabion S.A.

W wyniku wczes$niejszych konsultacji z regulatorem (EMA) Zarzad Spotki wraz z Radg Nadzorczg podjat
decyzje o przyjeciu usprawnionej strategii rejestracyjnej MabionCD20. Spdtka wycofata poprzedni
whniosek rejestracyjny leku MabionCD20 przygotowany na podstawie danych z matej skali i zamierza
ponowne ztozy¢ wniosek rejestracyjny dla produktu pochodzacego z procesu w komercyjnej docelowej
skali wytwarzania.

- JesteSmy swiadomi, ze dziatamy w wysoce konkurencyjnym otoczeniu, gdzie mierzymy sie miedzy
innymi z najwiekszymi firmami farmaceutycznymi na Swiecie. Chciatbym podkreslic, ze naszym
dziataniom przyswiecajq dwie nadrzedne zasady. Pierwsza to zaoferowanie kolejnej efektywnej
kosztowo opcji dla stosowania kuracji rituximabem w jego wskazaniach klinicznych, a druga to dbatfos¢
o interes Spotki i Akcjonariuszy, ktdrzy wierzq w nasz produkt — mowi dr Dirk Kreder, prezes zarzadu
Mabion S.A.
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Rynek lekéw biopodobnych jest jednym z najdynamiczniej rozwijajacych sie segmentéw rynku
farmaceutycznego na swiecie. Czynnikami napedzajgcymi wzrost rynku lekédw biopodobnych sg m.in.:
wzrost zachorowalnosci na schorzenia onkologiczne i immunologiczne oraz wygasanie patentéw
najlepiej sprzedajacych sie lekéw biologicznych. W 2018 r. udziat lekéw biopodobnych w rynku lekéw
biologicznych w Europie wzrést do 29% (dla poréwnania, w roku 2013 byto to zaledwie 9%). Zgodnie z
raportem ,Biosimilar Market in Europe: Industry Trends, Share, Size, Growth, Opportunity and
Forecast 2019-2024”, obecnie rynek osiggnat wartos¢ 2,9 mld USD. Przewiduje sie, ze do roku 2024
rynek lekéw biopodobnych w Europie osiggnie wartos¢ 11,6 mld USD, przy wzro$cie CAGR na poziomie
24,9% w latach 2019-2024. Rynek lekéw biopodobnych w Europie ze wzgledu na swojg wiodaca
pozycje w zakresie regulacji i zatwierdzen produktéw biopodobnych jest najwiekszy na Swiecie i
reprezentuje okoto 60% globalnego rynku produktow biopodobnych, rosngc z roku na rok.

Kilka tygodni temu gtédwni akcjonariusze, bedacy zatozycielami spotki Mabion, zadeklarowali
dokapitalizowanie spétki kwotg nie nizszg niz 15 min ztotych w 2020 roku. Zgodnie z otrzymanymi
deklaracjami od akcjonariuszy dokapitalizowanie moze nastepowac poprzez objecie akcji nowej emisji
lub przy wykorzystaniu instrumentéw dtuznych. Spétka Mabion prowadzi takze rozmowy z kilkoma
instytucjami finansowymi w sprawie dodatkowego finansowania spétki kredytem.

- Doceniamy wsparcie akcjonariuszy-zatoZycieli i ich ufnos¢ w naszq zdolnos¢ do zarejestrowania i
wprowadzenia do sprzedazy na rynkach europejskich i w USA pierwszego polskiego leku biopodobnego.
Nowgq emisje akcji chcemy skierowac przede wszystkim do obecnych akcjonariuszy, ktorzy bedq mieli
pierwszeristwo w obejmowaniu akcji. JesteSmy przekonani, ze ich wsparcie zostanie wynagrodzone -
mowi dr Dirk Kreder, prezes zarzagdu Mabion S.A.

Spétka Mabion jest istotnie zaawansowana w przygotowaniach do rozpoczecia procedury rejestracji
leku MabionCD20 z komercyjnej docelowej skali wytwarzania.

- W wynikach dotychczasowych analiz widzimy, ze produkt leczniczy MabionCD20, wyprodukowany w
duzej skali, ma bardzo atrakcyjny profil analityczny w poréwnaniu do innych lekéw biopodobnych.
Waznym etapem na drodze do zfozenia wniosku rejestracyjnego jest konsultacja naukowa — tzw.
scientific advice, ktorq wkrotce chcemy przeprowadzi¢ z regulatorem (EMA). W tym procesie
ostatecznie potwierdzimy z requlatorem wymagany zakres danych do ztozenia wniosku z duzej skali.
Do nowo sktadanej aplikacji wigczymy badania walidacji, biopodobierstwa analitycznego i stabilnosci
— wyjasnia dr inz. Stawomir Jaros, Cztonek Zarzadu i Chief Scientific Officer Mabion S.A. - Chciatbym
podkresli¢, ze udowodnilismy bezpieczeristwo i skutecznos¢ leku MabionCD20 w badaniach klinicznych
z udziatem pacjentéw onkologicznych i RZS oraz uzyskalismy bezcenne doswiadczenie w przygotowaniu
dossier do rejestracji leku. Rozwigzalismy prawie wszystkie kwestie podnoszone przez regulatora w
trakcie oceny pierwszej aplikacji, co stanowi dobry punkt wyjscia w zakresie aplikacji dla procesu
docelowego. Ponadto spetniamy wszystkie standardy bezpieczenstwa i jakosci potwierdzone
certyfikatami (m.in. GMP) w naszej fabryce, ktora jest doskonale przygotowana do produkcji leku —
dodaje Stawomir Jaros.

Aktualnie walidacja procesu produkcji MabionCD20 jest na ukorczeniu. Nastepnie przeprowadzone
zostanie badanie stabilnosci oraz biopodobienstwa analitycznego produktu. W miedzyczasie w ramach
procedury ,scientific advice” spotka bedzie takze potwierdzata z EMA zakres wymaganych danych i
format nowych wnioskéw i zgodnie z procedurami dostosuje je do wytycznych regulatora, co usprawni
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procedure rejestracyjng z duzej, docelowej skali. Konsultacje z EMA w ramach procedury , scientific
advice” zaplanowane sg na czerwiec-lipiec 2020 r.

Spotka Mabion wspdtpracuje z CC Group sp. z 0.0. $wiadczgcq ustugi z zakresu relacji inwestorskich i
komunikacji finansowej, z ktérg zawarta dodatkowo umowe na doradztwo finansowe w zwigzku z
przygotowaniem i przeprowadzaniem emisji akcji.

* %%

O spétce:

Mabion jest pierwsza polskg spotka biotechnologiczng, ktdrej podstawowym celem dziatalnosci jest rozwdj,
wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu onkologicznych lekéw biopodobnych do istniejgcych na rynku
oryginalnych lekéw biotechnologicznych (tzw. lekdw referencyjnych).

Priorytetowym projektem Spétki jest obecnie wprowadzenie preparatu MabionCD20 na jak najwiekszg liczbe
Swiatowych rynkoéw. Spétka prowadzi proces rejestracji w procedurze centralnej na obszarze catej Unii
Europejskiej. Partnerem w tym procesie jest Mylan — jedna z najwiekszych firm farmaceutycznych na Swiecie.
Kolejnym gtéwnym celem Spétki jest wprowadzenie MabionCD20 na rynek amerykanski. Spdtka prowadzi takze
inne projekty, m.in. badania nad lekami MabionMS czy MabionEGFR.

0Od 2013 roku Mabion jest notowany na gtéwnym rynku GPW. Spétka wchodzi w sktad indeksu mWIG40.

Wiecej informacji: www.mabion.eu
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