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ZASTRZEźENIE
Uczestnictwow spotkaniu,naktórymprzedstawianajestniniejszaprezentacja(ɈPrezentacjaɇ)lubzapoznaniesięzeslajdami,naktórychznajdujesięPrezentacja,sąrównoznacznezakceptacjąponiŻszychograniczeŃ.PowyŻszema
zastosowaniedoPrezentacji,ustnegoprzedstawieniainformacjizawartychwPrezentacjiprzezMabionS.A.zsiedzibąwKonstantynowieŀódzkim(dalejɈSpóŁkaɇ)lubkaŻdąosobęwimieniuSpóŁki,podczaskaŻdejewentualnejsesjipytaŃi
odpowiedzi,któranastąpipoprezentacjiustnej(razemokreŚlanychjakoPrezentacja).
NiniejszaPrezentacjazostaŁasporządzonaprzezSpóŁkęwyŁączniedowykorzystaniapodczasspotkaŃz inwestorami,przedstawianiatakiminwestorominformacjiogólnychnatematSpóŁkiorazomówieniajejdziaŁalnoŚci. Niniejsza
PrezentacjajestprzekazywanaodbiorcywŚcisŁejpoufnoŚcii aniPrezentacjaaniinformacjewniejzawarteniemogąbyćpowielaneanirozpowszechniane,przekazywane,anijejtreŚćniemoŻebyćujawnianawinnysposób,bezpoŚrednio
lubpoŚrednio,wcaŁoŚcilubwczęŚci,przesyŁkąpocztową,faksem,wformieelektronicznejlubwinnysposóbŻadnejosobie,anipublikowanawcaŁoŚcilubwczęŚciwŻadnymcelu.
NiniejszaPrezentacjaniestanowi,niejestczęŚciąaniniemoŻebyćtraktowanajakooferta,zaproszenieczyzachętadozapisu,subemisjilubwinnysposóbnabywaniapapierówwartoŚciowychSpóŁki. PonadtoaniPrezentacjaaniŻadnajej
częŚćniestanowiąpodstawyumowynabycialubobjęciapapierówwartoŚciowychSpóŁki,aninienaleŻysięnanichopieraćwzwiązkuztakąumową. AniPrezentacjaaniŻadnajejczęŚćniestanowiąpodstawyŻadnejumowylub
zobowiązania,aninienaleŻysięnanichopieraćwzwiązkuzumowąlubzobowiązaniem.NiniejszaPrezentacjaniestanowirekomendacjianiporadyinwestycyjnejwodniesieniudopapierówwartoŚciowychSpóŁki.
NiniejszaPrezentacjasŁuŻywyŁączniecelompromocyjnymi niejestprospektemdlapotrzebwŁaŚciwychdziaŁaŃwdraŻającychDyrektywęUE2003/71/WEzpóŹn. zm. i tymsamymniestanowiofertysprzedaŻylubzapisunapapiery
wartoŚcioweanizachętydozŁoŻeniaofertynazakuplubzapisnapapierywartoŚciowe.WŻadnymwypadkunienaleŻyuznawaćinformacjiznajdującychsięwniniejszejPrezentacjizawyraŹnelubdorozumianeoŚwiadczenieczyzapewnienie
jakiegokolwiekrodzajuskŁadaneprzezBanklub osobydziaŁającew imieniuBanku. Niejest celem,abyPrezentacjazawieraŁawyczerpująceinformacjei niezostaŁaonapoddananiezaleŻnejweryfikacji. NieskŁadasięŻadnego
oŚwiadczenia,zapewnieniaanizobowiązania,wyraŹnegoanidomniemanegocodozgodnoŚcizestanemfaktycznym,rzetelnoŚci,kompletnoŚcilubprawidŁowoŚciinformacjilubopiniitu zawartychi nienaleŻynanichsięopierać.Niniejsza
Prezentacjazawierawybraneinformacjestatystycznei rynkowe.ŸródŁemtakichinformacjirynkowychsądanepochodząceodosóbtrzecichtu wskazanychlubodSpóŁki,jeŚliniezostaŁyprzypisanewcaŁoŚciodosobomtrzecim,bądŹ
zostaŁyoneobliczonenapodstawietakichdanych. JakoŻeinformacjerynkowezostaŁyczęŚciowoprzygotowanew oparciuo daneszacunkowe,oceny,korektyi opinie,któreopartesąnadoŚwiadczeniuSpóŁkii osóbtrzecichorazich
znajomoŚcisektora,wktórymSpóŁkaprowadzidziaŁalnoŚći niezostaŁyzweryfikowaneprzezniezaleŻnąosobętrzecią,sąonewpewnymstopniusubiektywne.Choćtakiedaneszacunkowe,oceny,korektyi opinieuwaŻasięzauzasadnione,
orazuznajesię,ŻeprzygotowaneinformacjerynkowenaleŻycieodzwierciedlająsytuacjęwsektorzei narynku,naktórymdziaŁaSpóŁka,to niemajednakpewnoŚci,Żedaneszacunkowe,oceny,korektyi opiniesąnajwŁaŚciwsząpodstawą
dodokonywaniaustaleŃcodoinformacjirynkowychlubŻeinformacjerynkowepochodzącezinnychŹródeŁniebędąsięzasadniczoróŻnićodinformacjirynkowychtu zawartych.
Sprawyomawianew niniejszejPrezentacjimogąodnosićsiędoprzyszŁoŚci. StwierdzeniadotycząceprzyszŁoŚcito stwierdzenia,którenieopisująfaktówhistorycznych. Stwierdzenia,którezawierająsformuŁowaniaɈoczekujeɇ,
Ɉzamierzaɇ,Ɉplanujeɇ,Ɉsądziɇ,Ɉprzewidujeɇ,Ɉbędzieɇ,Ɉcelujeɇ,Ɉmanaceluɇ,ɈmoŻeɇ,ɈbyŁabyɇ,ɈmogŁabyɇ,Ɉkontynuujeɇi podobnestwierdzeniadotycząceprzyszŁoŚciwskazują,Żemamydoczynieniazestwierdzeniamiodnoszącymi
siędoprzyszŁoŚci.Mogąonedotyczyćwynikówfinansowych,strategiibiznesowej,planówi celówSpóŁkiwkontekŚcieprzyszŁejdziaŁalnoŚci(Łączniez planamirozwojuSpóŁki). WszystkiestwierdzeniadotycząceprzyszŁoŚcizawartew
niniejszejPrezentacjidotycząspraw,któreodnosząsiędoznanychi nieznanychelementówryzyka,elementówniepewnoŚcii innychczynników,któremogąspowodować,ŻefaktycznewynikilubosiągnięciaSpóŁkibędąistotnieróŻnićsię
odtego,coprzewidzianow stwierdzeniachdotyczącychprzyszŁoŚciorazodwynikówlubosiągnięćSpóŁkiwprzeszŁoŚci. TakiestwierdzeniadotycząceprzyszŁoŚciopartesąnaróŻnychzaŁoŻeniachcodoprzyszŁychzdarzeŃ,Łączniez
wielomazaŁoŻeniamidotyczącymiistniejącejiprzyszŁejstrategiibiznesowejSpóŁkii otoczenia,wktórymbędziefunkcjonować.ChoćSpóŁkajestprzekonana,ŻetakiedaneszacunkoweizaŁoŻeniasąuzasadnione,mogąoneokazaćsię
nieprawidŁowe.SpóŁkai jejagenci,pracownicylubdoradcyniezamierzająsporządzićanirozpowszechniaćuzupeŁnienia,zmiany,aktualizacjilubweryfikacjiinformacji,opiniilubstwierdzeŃdotyczącychprzyszŁoŚcizawartychwniniejszej
Prezentacjidlauwzględnieniazmianwzdarzeniach,warunkachlubokolicznoŚciachorazwyraŹniezastrzegają,Żenieprzyjmująnasiebietakiegoobowiązkuanizobowiązania.
Odkryciai rozwójw zakresielekówniosązesobąwysokistopieŃryzyka. Czynniki,któremogąpowodowaćistotneróŻnicepomiędzyoczekiwanymia faktycznymiwynikami,obejmująmiędzyinnymiryzykadotyczące:pomyŚlnego
przedklinicznegorozwojupotencjalnegoproduktu,ukoŃczeniabadaŃklinicznych,pomyŚlnegozakoŃczeniaprocesuregulacyjnegozudziaŁemorganówregulacyjnych,elementówniepewnoŚcicodomoŻliwoŚciprzyciągnięciai utrzymania
partnerówdlarozwijanychprzezSpóŁkętechnologiiiproduktów,naruszeŃwŁasnoŚciintelektualnejSpóŁki,penetracjirynkuprzezproduktykonkurencyjne,pozostaniawystarczającychŚrodkówniezbędnychdowspieraniapracrozwojowo-
badawczychorazinneczynnikiopisanewpodawanychdowiadomoŚcipublicznejdokumentachskŁadanychprzezSpóŁkę.Informacje,opinieorazstwierdzeniadotycząceprzyszŁoŚcizawartewniniejszejPrezentacjiwyraŻanesąwyŁączniena
dzieŃniniejszejPrezentacjiimogąuleczmianiebezpowiadamiania. NaSpóŁceniespoczywaobowiązekaktualizacjiinformacjizawartychwniniejszejPrezentacjianizapewniania,Żebędąoneaktualne. Wzakresiedozwolonymprawem,
aniSpóŁka,aniŻadnezjejpodmiotówpowiązanych,doradcówaniprzedstawicielinieponosiŻadnejodpowiedzialnoŚci(ztytuŁuzaniechanialubinnegotytuŁu)zastratęwynikającązkorzystaniazniniejszejPrezentacji,jejtreŚcilubwinny
sposóbwzwiązkuzniniejsząPrezentacją.
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MABION S.A.Wyniki finansowe 
2016 i MSR 



Sprawozdanie finansowe  
GŁówne czynniki determinujące wyniki finansowe SpóŁki w 2016 r.

ɋ Brak sprzedaŻy
ɋ Kontynuacja prac rozwojowych nad MabionCD20
ɋ Wzrost zatrudnienia netto o blisko 30 osób
ɋ Zaciągnięcie kredytu odnawialnego w Alior Bank 25 mln PLN
ɋ Uzyskanie zaliczki na poczet praw do dystrybucji MabionCD20 od Mylan -

10 mln USD
ɋ Wahania kursów walut
ɋ PrzejŚcie z Polskich Standardów RachunkowoŚci na Międzynarodowe 
Standardy RachunkowoŚci i Międzynarodowe Standardy 
SprawozdawczoŚci Finansowej



Wyniki finansowe 
SpóŁki w 2016 roku  

w tysiącach zŁotych wg MSR wg PSR (niebadane)
2016 2016

Przychody netto ze sprzedaŻy produktów i usŁug0 0 
Koszty sprzedanych produktów i usŁug0 0 
Koszty prac rozwojowych -44 219 0 
Koszty ogólnego zarządu -13 938 -11 172 

PozostaŁe przychody i koszty netto2 626 2 447 
Zysk (strata) z dziaŁalnoŚci operacyjnej-55 531 -8 725 
Przychody i koszty finansowe netto -295 2 460 
Zysk (strata) brutto -55 826 -6 265 
Zysk (strata) netto -55 826 -6 265 

PrzepŁywy pienięŻne netto z dziaŁalnoŚci operacyjnej-15 221 -51 268 

PrzepŁywy pienięŻne netto z dziaŁalnoŚci inwestycyjnej-2 491 -1 657 

PrzepŁywy pienięŻne netto z dziaŁalnoŚci finansowej26 464 61 678 
PrzepŁywy pienięŻne netto, razem8 752 8 752 

31.12.2016 31.12.2016
Suma bilansowa 91 247 246 378 
Zobowiązania i rezerwy na zobowiązania87 518 110 908 
Zobowiązania dŁugoterminowe 14 060 48 
Zobowiązania krótkoterminowe 73 458 22 629 
KapitaŁ wŁasny 3 729 135 471 
KapitaŁ zakŁadowy 1 180 1 180 



RóŻnice między MSR a PSR  
29 korekt, w tym 7mających wpŁyw na wynik finansowy i kapitaŁy wŁasne

GŁówne korekty mające wpŁyw na wynik dotyczyŁy:

Å Spisania w koszty skapitalizowanych kosztów prac rozwojowych
Å Rozpoznania przychodów z tytuŁu otrzymanych dotacji rozliczanych jako PPO 

wg PSR
Å Spisania w koszty wydatków na usŁugi doradcze związane z pozyskaniem partnerów 

dystrybucyjnych
Å Rozpoznania kosztów premii motywacyjnej czŁonków zarządu opartej 
na przychodach z tytuŁu emisji akcji

Å Rozpoznania róŻnic kursowych wynikających z przeklasyfikowania zaliczki 
otrzymanej od Mylanjako zobowiązania

Å Ujęcia w kosztach amortyzacji zŁoŻa chromatograficznego



RóŻnice między MSR a PSR c.d.  
GŁówne korekty mające wpŁyw na bilans (poza korektami opisanymi powyŻej) 
dotyczyŁy:

Å Przeklasyfikowanie zaliczki otrzymanej od Mylanz przychodów 
przyszŁych okresów do zobowiązaŃ

Å Przeklasyfikowanie zŁoŻa chromatograficznego z zapasów 
na Środki trwaŁe



Praca nad sprawozdaniem MSSF  

ɋ Przygotowanie prowizorycznego sprawozdania wg PSR
ɋ Oczekiwanie na decyzję WZA
ɋ Identyfikacja róŻnic oraz okreŚlenie zwolnieŃ i wyjątków dla jednostek stosujących MSSF 

po raz pierwszy
ɋ Kalkulacja róŻnic na trzy daty bilansowe i dla dwóch lat obrotowych
ɋ ObniŻenie poziomu istotnoŚci i koniecznoŚć dokonania dodatkowych testów przez 

audytora (PWC)
ɋ Przygotowanie sprawozdania w języku angielskim
ɋ Weryfikacja sprawozdania przez zespóŁ Global Accounting Consulting ServicesPWC 

w Londynie
ɋ TŁumaczenie sprawozdania z języka angielskiego na polski



MABION S.A.
Badanie kliniczne i status rejestracji



Badania kliniczne ɀstatus
MabionCD20- 001RA PK/PD

ɋPo drop outɋWymagana

ɋTydzieŃ 24:ɋScreening: 993
ɋRandomizacja:

708 681

~643624

Zasadnicza częŚć badania RZS 
ZAKOłCZONA



Badania kliniczne ɀstatus  
MabionCD20- 001RA

ɋPo drop outɋWymagani 
do analizy

ɋTydzieŃ 24ɋRandomizacja

212 198

Ó109106

Zasadnicza częŚć badania RZS PK/PD 
ZAKOłCZONA

Przed 
BDRM



Badania kliniczne ɀstatus 

BDRM 1 (Blinded Data Review Meeting) 09.05.2017

ɋ CEL: OkreŚlenie iloŚci pacjentów którzy mogą być uwzględnieni w analizie statystycznej.
ɋ Liczba wszystkich pacjentów przeanalizowanych pod kątem dewiacji od protokoŁu - 313
ɋ Liczba pacjentów wykluczonych z analizy - 25
ɋ WskaŹnik drop-out- 7,9% dla populacji pierwszych313 pacjentów 
ɋ WskaŹnik drop-out zakŁadany w momencie decyzji o zamknięciu rekrutacji - 12%

Szacowana liczba pacjentów w analizie statystycznej najprawdopodobniej przewyŻszy liczbę wymaganą 
przez ProtokóŁ Badania



Badania kliniczne ɀstatus  

ɋPo drop out na 
19.05.2017

ɋWymagani 
do analizy

ɋTydzieŃ 24: 98
ɋTydzieŃ 26:

ɋRandomizacja

140 72

121112
Badanie na ukoŃczeniu



DuŻa skala  
Transfer technologii i zwiększanie skali procesu do 2500 l

Hodowla Oczyszczanie

Serie mimiczne 250 250
Serie hybrydowe 250 2500
Serie komercyjne 2500 2500



Wymogi dokumentacyjne EMA - status  









Wymogi dokumentacyjne - status  

Eligibilityreqest
ɋUzyskana zgoda 
na procedurę 
centralną

Presubmission
meetingrequest
ɋUzyskana zgoda

Wyznaczona data 
spotkania

Presubmission
meeting
ɋWkrótce

MAA



Pipeline Analizowano blisko 50 potencjalnych produktów:
- Parametry kliniczne
- Parametry technologiczne
- Ryzyka R&D
- Konkurencja bezpoŚrednia
- Konkurencja odlegŁa
- Prognozy wielkoŚci rynku

RynekKosztCzas
rozwoju



Aktualne zatrudnienie

Kompetentny zespóŁ 
specjalistów 



MABION S.A.
Otoczenie konkurencyjne i partnering



Otoczenie konkurencyjne

ŹródŁo:za: http://www.gesundheit-adhoc.de/files/1476173088_fe9447cc.pdf

Rituximab Mabion



Otoczenie konkurencyjne  

ɋ 2 wnioski z 5 to Sandoz
ɋ Kolejne 3 ɀnumeracja wskazuje na pochodzenie od 1 podmiotu 

EMEA/H/C/004723 ɀTreatmentof NHL and CLL
EMEA/H/C/004724 ɀTreatmentof NHL, CLL and RA
EMEA/H/C/004725 ɀTreatmentof NHL and Granulomatosiswith polyangiitisand microscopicpolyangiitis

ɋ 1 z 3 rozszerzenie (?)
ɋ HopitalFoch ɀwskazanie sieroce w transplantacjach narządów litych 

(EMA 10.maja 2017)



MabionCD20 ɀpartnering status  

ɋSkontaktowaliŚmy się z kilkudziesięcioma firmami 
farmaceutycznymi z caŁego Świata

ɋOtrzymaliŚmy 11 ofert wstępnych 

ɋ5 oferentów zaprosiliŚmy do due diligence,

ɋStruktura transakcji taka jak w umowie z Mylanem, 
tj. opŁata z góry plus kolejne milestoneɄy związane z 
zakoŃczeniem badaŃ klinicznych, zŁoŻeniem dokumentów 
rejestracyjnych, rejestracją produktu, pierwszą  
sprzedaŻą, 

ɋPóŹniejsze przychody: cena transferowa, prowizja od 
sprzedaŻy lub kombinacja dwóch



Á Umowy podpisane
Á Listy Licencyjne
Á USA
Á Reszta řwiata
Á Japonia
Á Chiny



Istotny rozwój mocy wytwórczych 
ZakŁadu w Konstantynowie ŀódzkim


