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Sprawozdanie finansowe

GLowne czynni ki determinujgce wyni KkKi f1n
q Brak sprzedaZzy
g Kontynuacja prac rozwojowych nad MabionCD20
g Wzrost zatrudnienia netto o blisko 30 o0séb
g Zaciagnieci e kredytu odnawi alnego w Ali or Bar
g Uzyskanie zaliczki na poczet praw do dystrybucji MabionCB20 od Mylan
10 min USD
g Wahania kursow wal ut

o]

PrzejScie z Polskich Standardéw RachunkowoSci
Standardy RachunkowoSci i Mi edzynarodowe St ar
SprawozdawczoSci Finansowe |



Wyniki finansowe

Spot ki

w 2

w tysigcach ztotych wg MS wg PSR (niebad

T 0 o

Przychody netto ze sprz 0 0
Koszty sprzedanych prod 0 0
Koszty prac rozwojowych -44 21! 0
Koszty o0ogo6lnego zarzagdu -13 93: -11 17
Pozostate przychody i k 2 62¢ 244
Zysk (strata) z dziatal -55 53. -8 72!
Przychody i koszty finansowe netto -29t 2 46(
Zysk (strata) brutto -55 82! -6 26¢
Zysk (strata) netto -55 82! -6 26¢
Przeptywy pienieZne net -15 22 -51 26t
Przepbywy pienieZne net -2 49! -1 65
Przepkbywy pienieZne net 26 46« 61 67
Przeptywy pienieZne net 8 75. 8 75.
[ 311220] 3112201
Suma bilansowa 9124 246 37
Zobowigzani a | rezer wy 87 51 110 90
Zobowigzania dtugoter mi 14 06( 48
Zobowigzania krotkoterm 73 45 22 62!
Kapitat wktasny 372 135 47
Kapitat zaktadowy 1 18( 1 18(



R6Znice miedzy MSR a PSR

29korekt, wtyimaj acych wptyw na wynik finansowy i kapi

GLowne korekty majagce wptyw na wyni k dotyczytLy:

A

A
A
A
A
A

Spisania w koszty skapitalizowanych koszt ow
Rozpoznania przychoddéow z tytutu otrzymanych
wg PSR

Spisania w koszty wydatkow na ustugi dor adc
dystrybucyjnych

Rozpoznania kosztow premi . motywacyj] ne|j CzL
na przychodach z tytutu emisj i akcj i
Rozpoznania réZnic kursowych wynikajacych z
otrzymanejddylan ak o zobowi gzani a

Ujecia w kosztach amortyzacji ztoZa chr omat



R6Znice miedzy MSR a PSR c. d

GLowne korekty majagce wptyw na bilans (poza kor
dotyczytLy:

A Przeklasyfikowanie zaliczki otrzymdhgpmd pr zychod 6w
przysztych okresow do zobowiagzaNN

A Przeklasyfi kowanie ztoZa chromatograficzneg
na Srodki trwate



Praca nad sprawozdaniem MSSF

Przygotowanie prowizorycznego sprawozdania wg PSR
Oczekiwani e na decyzje WZA

QO

qldentyfikacja ré6Znic oraz okreSlenie zwolnie
PO raz pierwszy
q Kal kul acja ro6zZnic na trzy daty bilansowe i d
q Obni Zeni e poziomu istotnoSci i koniecznoS¢ d
audytora (PWC)

Przygotowani e sprawozdania w Jezyku angi el sk

Weryfikacja sprawozdania przePwWwCzespot Gl obal
w Londynie

q Ttumaczeni e sprawozdania z |jezyka angiel ski e

pojye
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Badania kliniczpstatus
MabionCD2001RA PK/PD
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g Randomizac

ZAKOt CZONA

~

g Po drop out
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Badania kliniczpstatus

BDRM 1 (Blinded Data Review Meeting) 09.05.2017

q CEL: OkreSlenie iloSci pacjentéw ktoérzy moga
qLiczba wszystkich pacjentéw pr-8k3anali zowanyc
qLiczba pacjent 6w@Wbwykluczonych z analizy

q Ws k a Z ndutk/,980dlaopppulacji pierwsz3diBp acj ent 6w
q WskaZndwkt dzaokpbadany w momencil22 decyzji o zaml

Szacowana |liczba pacjentow w analizie statyst
przez Protokdét Badani a



Badania kliniczpstatus

p
g Randomizacja ) C
| d
g Wymagani
do analizy

qTydzi e 24: 98
qgTydzi e 2 6 :

Badani e na uk
S

J Po drop out na
19.05.2017
L y
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DuZa skal a

Transfer technol ogi i | Z |
Hodowla Oczyszczan
Serie mimiczne 250 250
Serie hybrydowe 250 2500
Serie komercyjne 2500 2500
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Wymogi dokumentacyjne- Btdis

Modular Structure of Common Technical Document

7N
/

/ Module 1\,
/ Administrative "\
/ and prescribing

information
(not harmonized)
Module 2
7 Nonclinical Clinical
/" Quality overview overview  \
' overa" s .......... SRR B ES \
summary | Nonclinical Clinical _.
: summary summary N\
Module 3 Module 4 Module 5
Quality Nonclinical Clinical
data study reports study reports \
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MODULE 2: COMMON TECHNICAL DOCUMENT SUMMARIES 7
2.3 : QUALITY OVERALL SUMMARY (Q05) 7
INTRODUCTION 7
235 DRUG SUBSTANCE (MAME, MANUFACTURER) 7
2351  General Information (name, MAanufacturer). .......cocooeeeveeevee e cereeee e eeee e eeeseeeas 7
2352 Manufacture (name, manufacTUIET ... e eee oo re e e e e en s e 7
23583 Characterization (name, ManufBCilrer) ...........ococvoveereeeieeee e e e oo e e semeseanes b
2354  Control of Drug Substance (name, manufacturer)..........o.ooovevvneeeeernsss s 8
23835  Reference Standards or Materials {name, manufacturerh ... 8
23586  Container Closure System (name, manufactirer). ... oeeeeecreesceseesesessenesees B
2387 Stability {name, MANUFACIUTET ] ..o eeoeeereeesrense e ee s e 3
23.F DRUG PRODUCT (NAME, DOSAGE FORM) B
23P1 Description and Composition of the Drug Product {name, dosage form).................8
23P2 Pharmaceutical Development (name, dosage form)........cooooiemeeececeeeeeneesiaesesens 9
23P3 Manufacture (Rame, doSAZE FOIM ). e e e e 9
23 P4  Control of Excipients (name, dosage form).. ... e e 9
23P5  Control of Drug Product (name, dosage form) ... cciereeeee e e, 9
23P6  Reference Standards or Materials (name, dosage fOrm)...........cocommreeecceensceceesenes 4
23P.7 Container Closure System (name, dosage fOrm) ... G
23P.8  Stability (name, dosage FOMY e e 4
2.3.A APPENDICES 9
2341 Facilities and Equipment {name, manufacturer ). iesees s G
23A2  Adventitious Agents Safety Evaluation
(name, dosage form and MANUBCIUIET] e e e e 4
ZIAG BXMCIPIENIS e e et e en 10

L3R REGIONAL INFORMATION 10
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. . Analil zowano bl i sko 5
Plpe“ne . Koszt Rynek

rozwoju - Parametry kliniczne

- Parametry technologiczne

5 - Ryzyka R&D
Wielkosc rynku w mid USD ;
- - Konkurencja bezpoSr
L4 . -
I MzbionCD20 MabionHER2 - Konkurencja odl egta
6 - Prognozy wiel koSci
5 # M b VEGFF b Produkt lerag:ﬁi:::znv Komentarze
anion d 2
4 - ¥ MabionCD20 Wielkos¢ rynku podana na podstawie danych za rok 2016
) g Rozwdj kowy.

MabionHER2 V‘ﬂéﬂ(?s\:?;zaum‘iana na podstawie danych za rok 2016
3 MabionEGFR Wielkos¢ rynku podana na podstawie danych za rok 2016
o MabIOHEGFR MabionVEGF_Fab @ Wielkos¢ rynku podana na podstawie danych za rok 2016

MabionAl2 Wielkos¢ rynku podana na podstawie szacunkdw analitykiw na rok 2022
] ) MabmnAlZ MawaONq' MabIOHHERZ ADC MabionAl3 @ Wielkos¢ rynku podana na podstawie szacunkdw analitykdw na rok 2022
O i > MabionTR Wielkos¢ rynku podana na podstawie szacunkdw analitykiw na rok 2022
20]0 20]2 20]4 20]6 20]8 2020 2022 2024 2026 2028 MabionON4 Wielkos¢ rynku podana na podstawie szacunkdw analitykiw na rok 2022

SZaCUﬂkOWV czas rozpoczgcia badaﬁ klinicznych MabionON5 Wielkos¢ rynku podana na podstawie szacunkdw analitykdw na rok 2022
) g Koniugat oparty o MabionHER2.
MabionHER2_ADC ngllﬁgc ?ylﬂjﬁkuypoodaanamrg podstawie szacunkdw analitykdw na rok 2022
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\(mabion

Otoczenie konkurencyjne

@ Bevacizumab Coherus Biosciences

@ Bevacizumab EPIRUS Biopharmaceuticals
@ Rituximab Coherus Bioscience

@ Bevacizumab AstraZeneca/Fujifilm Kyowa Kirin Biologics
@ Bovacizumab mAbxience

Rituximab Gedeon Richter @

Rituximab Merck & Co @ @ Bevacizumab Cipla BioTec
e @ Bevacizumab Oncobiologics
Ritsximak Groen Cross @ Rituximab Allergan/Amgen @

® Bovacizumab Biocon/lean
Rituximab Pfizer @ Pha 3 @ Bevacizumab Boehringer Ingelheim
Rituximab mAhxionco @ se ® e e
e Rituximab Mabion @ Bevacizumab Allergan/Amgen
Rituximab LG Life Sciences @ Rituximab Celltrion @ e e

@ Bovacizumab Samsung Bioepis
e | Rituximab Sandoz @ im EMA- @ Trastuzumab Allergan /Amgen
Pegfilgrastim Cinfa Biotech @ Pegfilgrastim Sandoz @ Zulassungs-

fahcan @ Trastuzumab Biocon/Mylan l

@ Trastuzumab Gedeon Richter

Pegfilgrastim Biocon/Mylan @ @ Trastuzumab Celltrion ® Trastuzumab Alteogen

filgrastim Gedeon Richter/STADA @

@ Trastuzumab Pfizer
Pegfilgrastim Chong Kun Dang @

@ Trastuzumab Hanwha Biologics

Trastuzumab STC Biologics @ @ Trastuzumab mAbxience

Pegfilgrastim Intas Biopharmaceuticals @ @ Trastuzumab Samsung Bioepis @ Trastuzumab Oncobiologics

> - P
Pegfilgrastim Dr Reddys Laboratories @ Trastuzumab PlantForm Co

@ Trastuzumab BioXpress

@ Trastuzumab Doni-A Phannaceuticali Meiji Seika Pharma

@ Pegfilgrastim Pharma Essentia Corporation

Pegfilgrastim Pfizer @

Pegfilgrastim Coherus Biosciences @

® Pegfilgrastim Gene Techno Science

@ Pegfilgrastim Plenex - Stelis Blopharma (JV)

Z r O zhthitp:/fwww.gesundhaithoc.de/files/1476173088_fe9447cc.pdf



Otoczenie konkurencyjne

g 2 wnioski z 5 8andoz
q Kolejne 3 numeracja wskazuje na pochodzenie od 1 podmiotu

EMEA/H/C/0047238reatmerdf NHL and CLL
EMEA/H/C/004724reatmerttf NHL, CLL and RA
EMEA/H/C/00472%reatmemdf NHL ar@ranulomatosithpolyangiitiandmicroscopigolyangiitis

q 1z 3rozszerzenie (?)

q HopitaFochws kazani e s
(EMA 10.maja 2017)

er oce Y

t r anese

Mabion > Malejg szanse na podium.

Rywalizacja zaostrza
si¢ coraz bardziej

Wedlug stanu na 3 kwietnia
w Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) ztozonych bylo pigé
wnioskéw dotyczacych reje-
stracji lekow biopodobnych
do rituximabu, az o trzy wigcej
niz miesigc wezesniej. W gro-
nie spolek, ktore ubiegaja sig
o rejestracje w Europie odpo-
wiednikéw leku MabThera,
produkowanego przez firme
Rocheistosowanegowleczeniu
bialaczki, chloniaka i reuma-
toidalnego zapalenia stawéw
(RZS), nie ma jednak Mabionu.

W pigtek komitet Europej-
ski:aij Agencji Lekéw (EMA)
wydal pozytywng opini

Pes aqadoﬂsz,i
czenia do obrotu biopodobne- na
go rituximabu firmy Sandoz.
EMA ma 67 dni od otrzymania
opinii komitetu na podjecie de-
cyzji w sprawie rejestracji leku.
To jednak koreanski Celltrion
jako pierwszy zarejestrowal
swoj lek w Europie. Nie wia-
domo, ktére firmy zlozyly
swoje wnioski w EMA - mozna
spekulowad, ze zrobily to juz
Amgen, Pfizer i mAbxience.
Nalezy pami¢tac, Ze pomijajac

Elobalnych gigantéw, na ryn-

ach emerging markets okolo |

20 firm prac &e nad wlasnymi
lekami biopodobnymi do leku
firmy Roche.

Lek Mabionu znajduje sig
w 111 fazie badan. - Pod koniec
roku skonczyli$my rekrutacje
pacjentéw w badaniu RZS.
Postep w badaniu chloniako-

wym oceniamy bardzo dobrze. |

Wszyscy pacjenci wiaczeni
do badania sg po pierwszym
podaniu leku. Decyzja o zakon-
czeniu rekrutacji pacjentéw
w tym badaniu zostanie osta-
tecznie podjeta po analizach
oraz konsultacjach z M la
lr&n@aiza ari@ici@es
mile 201712018 1. zlo-

zy¢ wniosek rejestracyjny do
EMA -méwi Artur Chabowski,
prezes Mabionu.

Rynek rituximabu w 2015 .
w Europie byl wart okolo 2mld
USD. Firmy, ktére pierwsze

wejda na rynek, zalapia si¢ na |

stosunkowo wysokie ceny.
Wraz z pojawianiem si¢ w
sprzedazy kolejnych lekéw
biopodobnych do rituximabu
ich ceny beda spadaly. @® w«r

nar



MabionCD2Qartnering status

q Skohakt owal i Smy sie z kilkudziesiecioma fir mami
farmaceutycznymi Z catego Swiata

qOtrzymali Smy 11 ofert wstepnych
05 oferentow zaprosiliSmy do due diligence,

q Struktura transakcji taka jak w umowie z Mylanem,

tj. optata z gory plus kolejne milestonebBy zwi
zakoNczeniem badaN klinicznych, ztoZeniem doku
rejestracyjnych, rejestracjag produktu, piler wsz

sprzedaZa,

qPO6Zniejsze p
u

_ zychody: cena transferowa, prowi z
sprzedaZzy | Ko

,
b ombi nacja dwoch
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