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SPRAWOZDANIE Z DZIALALNOSCI EMITENTA

1.1. Grupa Kapitatowa Emitenta

Grupa Kapitatowa Emitenta sklada sie ze: Spdétki Dominujgcej Pharmena S.A.
(Emitent) oraz Spoéiki Zaleznej Cortria Corporation (USA).

Cortria Corporation z siedzibg w Waltham w stanie Massachusetts Standw
Zjednoczonych Ameryki Potnocnej, 800 South Street, Suite 250, zarejestrowana
jest w rejestrze stanu Delaware.

Na dzien 31.12.2014 r. Emitent posiadat 100% udziatdw spétki Cortria
Corporation, na ktére sktadato sie 67.001 sztuk akcji, dajacych 67.001 gtoséw na
walnym zgromadzeniu podmiotu. Objecie kontroli nad spdtka zalezng miato
miejsce 20 sierpnia 2010r. Od daty przejecia kontroli, spétka zalezna
konsolidowana jest metoda petna.

W roku 2014 nie wystgpity zadne zmiany w organizacji Grupy Kapitatowej
Emitenta.

1.2. Dane organizacyjne Spotki Dominujacej

Prawna nazwa Emitenta Pharmena Spodtka Akcyjna
Firma Emitenta: Pharmena

Forma Prawna: Spotka Akcyjna

Kraj siedziby: Polska

Siedziba: Lodz

Adres siedziby: ul. Wélczanska 178, 90-530 todz
Telefon: +48 42 291 33 70

Faks: +48 42 291 33 71

Strona internetowa: http://www.pharmena.com.pl
Poczta elektroniczna: biuro@pharmena.com.pl
REGON: 473085607

NIP: 728-24-67-846

KRS: 0000304079

Emitent zostat zawigzany na czas nieoznaczony w dniu 12.11.2002 r. w todzi w
formie prawnej spdtki z ograniczong odpowiedzialnoscig. Rejestracja w KRS
nastgpita w dniu 19.12.2002 r. Nastepnie Pharmena Sp. z o0.0. zostata
przeksztatcona w spoétke akcyjng - rejestracja przez KRS przeksztatcenia
nastgpita w dniu 17.04.2008 r.
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1.3. Przedmiot dziatalnosci Spotki Dominujacej

Podstawowym przedmiotem dziatalnosci Spétki Dominujacej jest wytwarzanie
preparatéw kosmetycznych. Spoétka posiada numer wg PKD 4645Z - sprzedaz
hurtowa perfum i kosmetykoéw. Spdtka Dominujaca za posrednictwem Spoéiki
Zaleznej Cortria Corporation prowadzi badania nad innowacyjnym lekiem
przeciwmiazdzycowym 1-MNA.

1.4. Kapitat zakladowy Spotki Dominujacej

Kapitat zakladowy Spotki wynosi 879.505,20 ziotych (stownie: osiemset
siedemdziesigt dziewie¢ tysiecy piec¢set pie¢ ztotych i dwadziescia groszy) i dzieli
sie na:

e 5.730.000 (stownie: pie¢ milionéw siedemset trzydziesci tysiecy) akcji na
okaziciela serii A o wartosci nominalnej 10 groszy (stownie: dziesieé
groszy) kazda,

e 524.260 (pie¢set dwadzieScia cztery tysigqce dwiescie szescdziesigt) akcji
na okaziciela serii B o wartosci nominalnej 10 groszy (stownie: dziesieé
groszy) kazda,

e 781.782 (siedemset osiemdziesigt jeden tysiecy siedemset osiemdziesigt
dwa) akcji na okaziciela serii C o wartosci nominalnej 10 groszy (stownie:
dziesie¢ groszy) kazda,

e 1.759.010 (jeden milion siedemset piecdziesigt dziewiec tysiecy dziesiet)
akcji na okaziciela serii D o wartosci nominalnej 10 groszy (stownie:
dziesie¢ groszy) kazda,

Pharmena w 2014 roku dwukrotnie dokonata podwyzszenia kapitatu w spodice
zaleznej Cortria Corporation tj. w dniu 5 Ilutego 2014 roku dokonata
podwyzszenia o kwote 1.500.000 USD (poprzez emisje 15.000 nowych akcji)
oraz w dniu 30 pazdziernika 2014 roku dokonata podwyzszenia o kwote
1.000.000 USD (poprzez emisje 10.000 nowych akcji). Podwyzszenia byty
finansowane ze srodkow wiasnych Spoétki, pozyskanych z emisji akcji serii D.

Celem podniesienia kapitalu w spodice zaleznej Cortria Corporation byto

kontynuowanie prac badawczych zwigzanych z innowacyjnym lekiem
przeciwmiazdzycowym 1-MNA.
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1.5. Skiad organéw Spoétki Dominujacej na dzien 31.12.2014r.

Zarzad Spofiki:

Konrad Palka - Prezes Zarzadu,

dr Marzena Wieczorkowska - Wiceprezes Zarzadu, Dyrektor ds. Badan i
Rozwoju

dr Anna Zwolinska - Wiceprezes Zarzadu, Dyrektor ds. Sprzedazy i

Marketingu na rynek krajowy.

Rada Nadzorcza:

Prof. Jerzy Gebicki - Przewodniczacy RN
dr Jan Stanistaw Adamus - Czionek RN
Jacek Franasik - Czionek RN
Zbigniew Molenda - Czionek RN
Prof. Anna Sysa-Jedrzejowska - Czionek RN
Jacek Szwajcowski - Czionek RN

1.6. Struktura akcjonariatu Spoétki Dominujacej na dzien 31.12.2014r.

45,89 % - Pelion S.A. z siedzibg w todzi wraz ze spotkami zaleznymi

9,73 % - Jerzy Gebicki

6,91 % - Korporacja Inwestycyjna Polskiej Farmacji Sp. z o.o.

6,29 % - Konrad Palka

5,29 % - Master Pharm Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi

5,01% - Robert Bozyk

20,88 % - pozostali akcjonariusze (w tym krajowe fundusze inwestycyjne)

1.7. Istotne informacje o stanie majatkowym i sytuacji finansowej
Grupy Kapitatlowej Emitenta

Na dzien 31 grudnia 2014 roku aktywa Grupy wynosity 16.863 tysigce ztotych.
Gtéwne skfadniki aktywdw stanowity:

majatek trwaty - 2.591 tysiecy ztotych

majatek obrotowy - 14.272 tysigce ztotych

Grupa w 2014 roku osiggnefa przychody w wysokosci 14.129 tysiecy ztotych oraz

osiggnefa strate na dziatalnosci operacyjnej w wysokosci 3.785 tysiecy ztotych.
Strata netto wyniosta 4.086 tysiecy ztotych.
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Wybrane dane finansowe skonsolidowane vs. jednostkowe za rok
2013/2014

Wyniki Wyniki

Wyniki jednostkowe | Wyniki jednostkowe

skonsolidowane | za okres skonsolidowane | za okres

za okres: 1.1- 1.1- za okres 1.1- 1.1-

31.12.2013 31.12.2013 | 31.12.2014 31.12.2014
Waluta PLN ‘000 PLN ‘000 PLN ‘000 PLN ‘000
Naleznosci dtugoterminowe 48 48 47 47
Naleznosci krétkoterminowe 4 190 5110 5 666 6 542
Amortyzacja 159 147 182 170
Przychody netto ze sprzedazy 14 138 15 081 14 129 15011
Zysk/strata na sprzedazy -1292 3033 -3 715 2 520
Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej -1 344 2981 -3785 2 450
Zysk (strata) brutto -2 346 2523 -3 464 3194
Zysk (strata) netto -2 843 2 026 -4 086 2572
Srodki pieniezne netto na koniec okresu 11 154 10 257 5223 2 461
Aktywa razem 20 566 38 760 16 863 41 608
Zapasy 2 091 2 091 2 907 2 907
Zobowigzania dtugoterminowe 17 17 68 68
Zobowigzania krotkoterminowe 1 956 1816 3139 2 969
Kapitat wiasny 18 050 36 395 13 084 37 999
kapitat podstawowy 880 880 880 880

Dziatalno$¢ Grupy Kapitatowej w obszarze dermokosmetykdéw jest rentowna na
wszystkich poziomach wynikédw. Natomiast dziatalno$¢ Grupy w obszarze badan
klinicznych nad innowacyjnym lekiem przeciwmiazdzycowym oraz w obszarze
wdrozenia na rynek innowacyjnego suplementu diety generuje obecnie wytacznie
koszty, ktore sg znaczacym wydatkiem z punktu widzenia pozycji finansowej
Grupy Kapitatowej i powodujg, iz Grupa Kapitatowa na poziomie
skonsolidowanym wykazuje ujemng rentownos$¢. W przypadku komercjalizacji
leku przeciwmiazdzycowego oraz wdrozenia do sprzedazy suplementu diety
obszary te bedg generowal znaczace przychody, ktére mogg miec istotny
pozytywny wptyw na wyniki finansowe i sytuacje majatkowg Grupy Kapitatowej.
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1.8. Dziatalnos¢ podstawowa Grupy Kapitalowej Emitenta

Dziatalno$¢ Grupy Kapitatowej koncentruje sie na trzech obszarach dotyczacych:

1) prowadzenia badan klinicznych nad innowacyjnym lekiem
przeciwmiazdzycowym (prowadzonych gtéwnie w USA i Kanadzie za
posrednictwem Spoéiki Zaleznej),

2) produkcji innowacyjnych dermokosmetykéw,

3) wdrozenia na rynek innowacyjnego suplementu diety stosowanego w
profilaktyce miazdzycy.

W zakresie projektu innowacyjnego leku przeciwmiazdzycowego 1-MNA Spodtka
Dominujgca wspodtpracuje bezposrednio lub za posrednictwem Spotki Zaleznej z
wiodacymi doradcami i osrodkami badawczymi w USA i Kanadzie.

1.9. Zdarzenia istotnie wplywajace na dziatalnos¢ Grupy, jakie
nastapity w roku obrotowym, a takze po jego zakonczeniu do dnia
zatwierdzenia sprawozdania finansowego

05.02.2014r. - Spotka Dominujaca dokonata w Cortria Corporation podwyzszenia
kapitatu o 1.500.000 USD (poprzez emisje 15.000 nowych akcji).
Podwyzszenie byto finansowane ze Srodkéw witasnych Spoiki.

14.02.2014r. - Spodtka Dominujgca rozpoczeta na terenie Polski wspdtprace z
siecig aptek Dr. Max Polska w zakresie sprzedazy produktow z linii
Dermena oraz dziatan marketingowych. Dr. Max Polska jest jedng
z czterech najwiekszych sieci aptecznych w kraju. Firma ma
ugruntowang pozycje na rynku farmaceutycznym i jest czescig
miedzynarodowego holdingu Dr. Max dziatajagcego réwniez w
Czechach i na Stowacji. W Polsce apteki miesiecznie obstugujg
ponad 450 tys. klientéw, realizujacych zakupy w 101 placéwkach
na terenie catego kraju.

14.02.2014r. - Spotka Dominujgca rozpoczeta na terenie Polski wspdtprace z
siecig aptek Mediqg Apteka w zakresie sprzedazy produktéw z linii
Dermena oraz dziatan marketingowych. Przychody ze sprzedazy
sieci aptek Mediq Apteka wyniosty 140 miliondw euro w 2012
roku. Sie¢ Mediq Apteka liczy 190 aptek wiasnych oraz 79
franczyzowych.

21.02.2014r. - Cortria Corporation uzyskata informacje, iz Japonski Urzad
Patentowy podjat decyzje o udzieleniu patentu na zgtoszenie
patentowe nr 2008-520987. Powyzszy patent zapewni ochrone
patentowg na zastosowanie 1-metylonikotynamidu (1-MNA) w
kombinacji ze statynami w leczeniu zaburzen profilu lipidowego
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(w obnizaniu poziomu trojglicerydéow i podnoszenia poziomu
"dobrego" cholesterolu HDL) na terenie Japonii.

12.03.2014r. - Cortria Corporation zawarta umowe na przeprowadzenie badan
toksycznosci  podprzewlektej  (90-dniowej) na  modelach
zwierzecych, celem uzupetnienia wniosku o autoryzacje 1-MNA
jako nowego sktadnika zywnosci w trybie art. 4 rozporzadzenia nr
258/97.

06.03.2014r. - Spotka Dominujaca rozpoczeta na terenie Polski wspdtprace z
sieciaq aptek Euro-Apteka w zakresie sprzedazy produktéw z linii
Dermena oraz dziatan marketingowych. EURO-APTEKA to siec
aptek, dziatajgca na terenie Polski od 2001 roku. Sie¢ nalezy do
miedzynarodowego Holdingu Euro Apotheca. W Polsce Euro-
Apteka obecna jest w 35 miastach i posiada obecnie 65 aptek. W
tej grupie sq duze apteki w centrach handlowych z dogodng salg
samoobstugowg oferujgce bardzo bogaty asortyment, jak i
mniejsze  wyspecjalizowane apteki przyszpitalne i przy
przychodniane oraz apteki lokalne w miejscach dogodnych dla
pacjentdw mniejszych miejscowosciach.

25.03.2014r. - Spotka Dominujgca rozpoczeta na terenie Polski wspoétprace z
siecig aptek Ziko Apteka w zakresie sprzedazy produktéw z
portfela Spotki oraz dziatan marketingowych. Ziko Apteka to siec
aptek, dziatajgca na terenie Polski od 2004 roku. Sie¢ posiada
aktualnie blisko 40 drogerii i aptek w ponad 10 gtéwnych
miastach Polski, serwis apteki internetowej (www.e-zikoapteka.pl)
oraz drogerie internetowg (www.e-zikodermo.pl). Sie¢ Aptek Ziko
jest siecig ze 100% polskim kapitatem prywatnym.

22.04.2014r. - Spodtka Dominujgca powzieta informacje o podsumowaniu
konsultacji spotecznych wniosku o autoryzacje 1-MNA jako
nowego skfadnika zywnosci w trybie art. 4 rozporzadzenia nr
258/97.
Konsultacje spoteczne wniosku o autoryzacje 1-MNA jako nowego
sktadnika zywnosci (suplement diety oparty na 1-MNA) trwaty od
30 wrzesnia do 20 pazdziernika 2013 r. W trakcji konsultacji nie
zgtoszono zadnych komentarzy do ziozonego wniosku o
autoryzacje 1-MNA. Konsultacje spoteczne sg jednym z
elementéw oceny wniosku. Ocena ta prowadzona jest w Wielkiej
Brytanii przez Advisory Committee on Novel Foods and Processes
(ACNFP) we wspotpracy z Food Standards Agency (FSA).

07.08.2014r. - Spodtka Dominujgca uzyskata informacje, iz Japonski Urzad
Patentowy podjat decyzje o udzieleniu patentu na zgtoszenie
patentowe nr 2011-233155, dotyczace zastosowania 1-
metylonikotynamidu (1-MNA) w naczynioprotekcji, zwigzane z
podnoszeniem przez 1-MNA poziomu prostacykliny. Patent ten
zapewnia Spétce ochrone patentowg w w/w zakresie na terenie
Japonii. Podnoszenie poziomu prostacykliny oraz normalizacja
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28.10.2014r.

30.10.2014r

06.11.2014r.

08.11.2014r.

01.12.2014r

11.12.2014r.

pracy $rédbtonka jest niezwykle istotne w leczeniu i zapobieganiu
szeregu choréb m.in. w miazdzycy, chorobie niedokrwiennej
serca, zakrzepicy oraz zapaleniu btony Sluzowej zotadka.

- Spotka Dominujgaca rozpoczeta bezposrednig wspotprace z
hurtownig farmaceutyczng Lubfarm S.A.. Lubfarm posiada ponad
20-letnie dosSwiadczenie W dystrybucji produktéw
farmaceutycznych na terenie Polski potudniowo-wschodniej.
Swoim zasiegiem obejmuje obszar wojewddztw: lubelskiego,
podkarpackiego, $wietokrzyskiego, matopolskiego, wschodnig
cze$¢ wojewddztwa mazowieckiego i $laskiego oraz potudniowq
czes$¢ wojewoddztwa podlaskiego.

. — Spotka Dominujaca dokonata w Cortria Corporation podwyzszenia

kapitatu 0 1.000.000 USD (poprzez emisje 10.000 nowych akcji).
Podwyzszenie byto finansowane ze srodkdéw wiasnych Spoéiki.

- Spoétka przedtozyta do Food Standard Agency oraz Advisory
Committee on Novel Foods and Processes (ACNFP) wyniki badan
toksycznosci  podprzewlekiej  (90-dniowej) na  modelach
zwierzecych, uzupetniajace wniosek o autoryzacje 1-MNA jako
nowego skfadnika zywnosci w trybie art. 4 rozporzadzenia nr
258/97.

- Spoétka Dominujgca uzyskata informacje, iz Urzad Patentowy
Stanéw Zjednoczonych podjat decyzje o udzieleniu patentu na
zgtoszenie patentowe nr US13/083,106 dotyczace zastosowania
1-metylonikotynamidu (1-MNA) w leczeniu miazdzycy, zwigzanym
z podnoszeniem poziomu prostacykliny. Patent ten zapewnia
Spotce ochrone patentowg w w/w zakresie na terenie Standw
Zjednoczonych Ameryki.

. — Cortria Corporation uzyskata informacje, ze w dniu 28 listopada

Health Canada (organ nadzorujacy prowadzenie badan klinicznych
w Kanadzie) wydat zgode ("Notice of Authorization") na
wprowadzenie zmiany w protokole badan klinicznych fazy II
("Proof of Concept") innowacyjnego leku przeciwmiazdzycowego
opartego na substancji czynnej 1-MNA (nazwa robocza leku TRIA-
662). Cortria Corporation wnioskowata o wprowadzeniu zmiany do
protokotu badania w zakresie kryteriow doboru dotyczacych
cholesterolu HDL-c. Parametr ten nie bedzie uwzgledniany w
kryterium doboru pacjenta, natomiast zmiany jego poziomu bedg
nadal monitorowane w trakcie badania. Health Canada udzielit
zgody na wprowadzenie zmiany w protokole badan w
zaproponowanym przez Cortria Corporation ksztatcie.

- Cortria Corporation uzyskata informacje, iz Urzad Patentowy
Kanady podjat decyzje o udzieleniu patentu na zgtoszenie
patentowe nr 2,614,885. Powyzszy patent zapewni ochrone
patentowg na zastosowanie 1-metylonikotynamidu (1-MNA) w
kombinacji ze statynami w leczeniu zaburzen profilu lipidowego
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(w obnizaniu poziomu trojglicerydéow i podnoszenia poziomu
"dobrego" cholesterolu HDL) na terenie Kanady.

30.01.2015r. - Spdétka Dominujgca otrzymata podpisang umowe ze Spdétkg DOZ
S.A. w Warszawie - operatorem sieci aptek "Dbam o zdrowie".
Przedmiotem umowy jest swiadczenie przez DOZ S.A. na rzecz
Pharmena S.A. ustug marketingowych majacych na celu
zwiekszenie sprzedazy produktéw Pharmena S.A. w aptekach
"Dbam o zdrowie". Umowa obejmuje swoim zakresem terytorium
Polski i obowigzuje do 31 grudnia 2015 r.
DOZ S.A. jest spodtkg dominujacq w stosunku do spodtek
prowadzacych apteki ogdlnodostepne, a ponadto prowadzi
program franczyzowy skierowany do niezaleznych od niego
podmiotéw prowadzacych apteki ogdlnodostepne. Apteki "Dbam o
zdrowie" to najwieksza w Polsce sie¢ aptek zrzeszonych pod
wspolnym szyldem, ktéra liczy okoto 1100 placowek. DOZ S.A.
jest czescig miedzynarodowego holdingu CEPD NV, ktory wchodzi
w sktad grupy kapitatowej Pelion S.A.

1.10. Asortyment produktow

Gtébwnym obszarem dziatalnosci operacyjnej Emitenta jest opracowywanie i
komercjalizacja innowacyjnych dermokosmetykéw kierowanych do problemu
szczegolnie wymagajacej skory i wilosow. Oferowane przez Spétke produkty
cechujg sie wysoka jakoscig kosmetyczng i konkurencyjng ceng. Chronione sg
prawem patentowym - jako jedyne na rynku zawierajg chlorek 1-
metylonikotynamidu (pochodng witaminy PP), wyrdzniajgc sie tym samym
unikalnym sktadem. Szczegodlnie efektywne i skuteczne dziatanie preparatow
zostato potwierdzone licznymi badaniami dermatologicznymi oraz pozytywnymi
opiniami ptyngcymi ze strony srodowiska medycznego. Produkty dostepne sgq w
sprzedazy aptecznej i drogeryjnej.

Wsréd oferowanych przez Emitenta na krajowym rynku produktéw wymienic
nalezy dwa segmenty produktowe: segment Hair Care (produkty dla oséb
posiadajacych problem z nadmiernym wypadaniem witoséw i fupiezem) oraz
segment Skin Care (produkty przeznaczone do pielegnacji skéry z problemami
dermatologicznymi).

Wsrdod dostepnych na rynku polskim preparatdw wymieni¢ nalezy nastepujgce
produkty:
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Pielegnacja wiosow

W kategorii tej znajduje sie marka dermena®, tworzaca innowacyjng i
specjalistyczng game produktéw kompleksowo podchodzacych do problemu
nadmiernie wypadajacych i ostabionych wioséw. dermena® oferuje pielegnacje i
wzmocnienie wtoséw zaréwno z zewnatrz (preparaty dermokosmetyczne) jak i od
wewnatrz (suplement diety). W linii znajdujg sie produkty przeznaczone dla
kobiet i dla mezczyzn, jak rowniez produkty przeznaczone do pielegnacji
ostabionych i nadmiernie wypadajacych rzes i brwi. Sktadniki preparatéow
wzajemnie sie uzupetniajg, co ma znaczacy wptyw na utrzymanie prawidtowego
wygladu i stanu wtosdw oraz przyczynia sie do ich wyjatkowej pielegnaciji.

Preparaty z linii dermena® hamujg wypadanie wtoséw/rzes i stymulujg ich
odrastanie. Wzmacniajg wiosy, przywracajgc im zdrowy wyglad i naturalng
gestosc. Korzystnie wptywajg na kondycje skory gtowy.

W skitad linii wchodza:
dermena® szampon i zel

Produkty przeznaczone do codziennej pielegnacji wiosow

ostabionych i nadmiernie wypadajacych, rowniez ze

wspotistniejacym przettuszczaniem sie wilosow. Dzieki (
zawartosci  opatentowanej, fizjologicznej  substancji = demen
czynnej pochodzenia witaminowego (chlorku 1- \

metylonikotynamidu) wzmacniajag mieszek witosowy,
skutecznie hamujg wypadanie wioséw i stymulujg ich odrastanie.
Chronig skore gtowy przed powstawaniem podraznien. Preparaty |
dermena® znakomicie pielegnujq skére gtowy i wilosy. Po ich
zastosowaniu wilosy staja sie mocniejsze, a skora gtowy odzyskuje naturalng
rownowage. Polecane sg takze po zakonczonej chemioterapii.

dErmena

.-

I

dermena® repair szampon i dermena® odzywka

Produkty, ktore powstalty z myslg o pielegnacji
witosow suchych i zniszczonych z tendencjg do
nadmiernego wypadania. Specjalnie opracowana
formuta szampon dermena® repair fqczy doskonate
wiasciwosci myjace i naprawcze z dziataniem
hamujacym wypadanie wtoséw i stymulujgcym
proces ich wzrostu. Szampon wzmacnia, nawilza i regeneruje wtosy. Zmniejsza
ich tamliwos¢ i zabezpiecza przed rozdwajaniem sie koncoéwek. Produkt polecany
jest takze po zakonczonej chemioterapii. Odzywka dermena® wzmacnia wilosy i
odbudowuje ich strukture keratynowq. Spowalnia proces wypadania wtoséw,
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nadaje im miekkos¢ i potysk. Produkt wygtadza wiosy i utatwia ich
rozczesywanie.

dermena® men szampon, lotion i kuracja w amputkach

Produkty, przeznaczone do
pieleghacji ostabionych,
przerzedzonych i nadmiernie
wypadajacych wiloséw u mezczyzn.
Szczegdlnie polecane przy dotgt
pierwszych objawach tysienia typu
meskiego (przerzedzanie sie
wiosow, powstawanie zakoli).
Zawierajq skfadniki aktywne (multikompleks aktywny H-VIT i chlorek 1-
metylonikotynamidu), ktére hamujg miniaturyzacje mieszka wlosowego
spowodowang dziataniem DHT (dihydrotestosteronu), poprawiajag mikrokrazenie
skory gtowy i stymulujg proces odrastania wioséw. Preparaty dermena® men
regulujg prace gruczotdow fojowych, zapobiegajac nadmiernemu przettuszczaniu
sie wlosow. Po ich zastosowaniu wiosy sg mocniejsze i odzywione, a skora
odzyskuje naturalng rownowage.

]

dermena /
i

dermena® plus szampon

Produkt przeznaczony do pielegnacji nadmiernie wypadajacych wioséw z
tupiezem. Specjalnie opracowana formuta szamponu
powoduje szybkie ustepowanie objawow f{upiezu i
rownoczesnie hamuje wypadanie wiosow. W skiad
preparatu wchodzq: pirokton olaminy, ktéry korzystnie
wptywa na rownowage mikroflory naskérka i chroni
przed nadmiernym rozwojem Pityrosporum ovale oraz
chlorek 1-metylonikotynamidu, wzmacniajacy mieszek witosowy i poprawiajacy
jego odzywienie. Szampon dermena® plus utrzymuje skore gtowy w dobrej
kondycji i znakomicie pielegnuje wiosy.

dermena® lash odzywka i mascara

Produkty przeznaczone dla o0séb posiadajacych
stabe, zniszczone i nadmiernie wypadajqce rzesy i
brwi. Odzywka dermena® lash dzieki zastosowaniu
opatentowanej substancji czynnej pochodzenia
witaminowego (chlorku 1-metylonikotynamidu),
hamuje wypadanie rzes/brwi i poprawia odzywienie
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mieszka wiosowego. Wzmacnia rzesy/brwi, poprawia ich kondycje i przywraca
zdrowy wyglad. Polecana jest takze po zakonczonej chemioterapii. Mascara
dermena® lash ma forme czarnego tuszu do rzes. Dzieki specjalnie opracowanej
formule zapewnia odpowiedni makijaz, pielegnuje rzesy i jednoczes$nie
wspomaga proces ich wzrostu. Stanowi uzupetnienie kuracji odzywka dermena®
lash. Zawiera substancje czynng (chlorek 1-metylonikotynamidu), ktéra hamuje
wypadanie rzes i poprawia odzywienie mieszka wtosowego. Mascara wzmacnia,
wydiuza i zageszcza rzesy. Preparaty z linii dermena® lash nie powodujq
podraznien i mogg byc¢ stosowane przez osoby o oczach wrazliwych oraz
noszacych soczewki kontaktowe.

dermena® complex suplement diety

Produkt w formie kapsutek o odpowiednio dobranej
kompozycji sktadnikéw aktywnych, pomagajacych | dermeé?g
zachowa¢ zdrowe wiosy, paznokcie i skore. B
Wspomaga odzywienie wioséw od wewnatrz.
Uzupetnia diete w substancje odzywcze
odpowiedzialne za prawidlowy wzrost wiosdw.
Stanowi unikalne pofaczenie wyciqgu z nasion Inu
LinumLife® Extra i ekstraktu ze skrzypu polnego z zestawem najwazniejszych
witamin i mikroelementéw wzmacniajgcych wiosy, skoére i paznokcie. Skfadniki
(biotyna, cynk, selen) zastosowane w preparacie dermena® complex pozwalajq
zachowa¢ zdrowy wyglad wiosoéw i ich naturalng gestos¢. Witamina Be bierze
udziat w syntezie aminokwasu siarkowego - cysteiny, jednego z podstawowych
komponentéw keratyny, ktéra jest gtdbwnym budulcem wioséw.

dermena® complex jest doskonatym dopetnieniem codziennej pielegnacji wtoséw
nadmiernie wypadajacych preparatami dermokosmetycznymi z linii dermena®
(szampony, zel, odzywka, lotion, ampuiki).

Pielegnacja skory

W swoim port folio Spétka posiada cztery linie przeznaczone do pielegnacji skoéry
z problemami dermatologicznymi: allerco®, accos®, Revium® i Thermi®.

allerco®

Preparaty allerco® to unikalne,
chronione prawem patentowym

preparaty emolientowe, - B= D ..
stanowiace kompleksowg i L) T e e )
skuteczng kuracje dla skéry | L*E E=R=4 = ' A ‘__

suchej, wrazliwej, atopowej,
sktonnej do podraznien i alergii.
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W skiad linii wchodzg preparaty do pielegnacji i higieny podczas kapieli (emulsja
do kapieli, kostka myjaca, zel myjacy), preparat do pielegnacji wtosow i skory
gtowy (szampon nawilzajacy) oraz preparaty do pielegnacji skéry po kapieli i w
ciggu dnia (krem emolientowy nattuszczajacy, krem emolientowy nawilzajacy,
balsam do ciata). W 2014 roku linia zostata uzupetniona o krem ochronny przeciw
odparzeniom allerco® z mysla o pielegancji skory w okolicy okolopieluszkowej.
Produkty allerco® spetniajg wymagania stawiane produktom hipoalergicznym -
nie zawierajg substancji zapachowych i sztucznych barwnikéw. Dziatajg
tagodzaco i chronig przed powstawaniem podraznien. Zapewniajg skorze
dtugotrwate nawilzenie i nattuszczenie. Zmniejszajq szorstkosc i suchos¢ skory,
wygtadzajq naskérek. Przywracajg skoérze naturalng réwnowage i funkcje
ochronng. Wzmacniajg pfaszcz hydrolipidowy naskorka, czynigc jg odporniejsza
na niekorzystne dziatanie czynnikédw zewnetrznych. Preparaty allerco®
rekomendowane sg do codziennej pielegnacji delikatnej i wrazliwej skory dzieci i
niemowlat.

accos®

Preparaty accos® to produkty opracowane z E
myslg o problemach jakie czesto towarzyszg L — ACcos |
skorze ttustej, mieszanej i skionnej do o s T
tradziku. Stanowig kompleksowg >« S e By

pielegnacje w skfad ktérej wchodza: zel L= = -8 &
przeciwtradzikowy, ptyn myjacy, tonik =
oczyszczajacy, krem matujacy i kostka

myjaca. Preparaty accos® to produkty wielosktadnikowe, oparte miedzy innymi
na chlorku 1-metylonikotynamidu oraz kompleksie omega-hydroksykwasu i
kwasu sebacynowego. Ich sktad wzbogacony zostat ekstraktami i wyciggami
roslinnymi. Preparaty accos® regulujg prace gruczotdw tojowych, chronigq przed
powstawaniem zmian tradzikowych oraz przed nadmiernym rozwojem bakterii
Propionibacterium acnes. Zapewniajg skorze skuteczng pielegnacje, odzywienie i
nawilzenie. Preparaty accos® przywracajg skorze rownowage oraz pozostawiajg
ja w doskonatej kondycji. Nie powodujg podraznien, przebarwien i nie wysuszajq
skory.

Thermi®

Thermi® to Zzel pielegnacyjno-fagodzacy o kompleksowym

dziataniu. Pielegnuje i chroni skére narazong na oparzenia, : 3

odmrozenia i otarcia, sktonng do podraznien i odlezyn.
Zawiera chlorek 1-metylonikotynamidu, ktéry chroni przed
powstawaniem podraznien, zmniejsza zaczerwienienie i
wptywa korzystnie na naskorek. Dzieki zastosowaniu
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wysokiej jakosci sktadnikéw zel dziata tagodzaco i kojaco, nawilza skére i
zapobiega nadmiernemu jej wysuszeniu. Specjalnie opracowana formuta
hydrozelu zapewnia skuteczne dziatanie chtodzace i przynosi skérze prawdziwa
ulge. Zel Thermi® zmniejsza uczucie przegrzania i pieczenia skory, czesto
odczuwane przy podraznieniach termicznych i stonecznych. tagodzi uczucie
napiecia. Regularnie stosowany zabezpiecza skére przed odparzeniami i
otarciami. Polecany jako preparat pielegnacyjno-tagodzacy przy podraznieniach
skory po zabiegach dermatologicznych (np. peelingi, mikrodermabrazje) i
kosmetycznych (np. depilacja, golenie). Zel doskonale sprawdza sie takze w
profilaktyce odlezyn. Formuta hydrozelu pozwala na tatwg i szybka aplikacje,
rowniez na duze powierzchnie.

Revium®

Revium® to innowacyjna kuracja przeciwzmarszczkowa Fi . ?z- :

dla skory dojrzatej 40+, w skitad ktorej wchodza: krem .. .
rewitalizujacy na dzien, krem regenerujacy na noc i = rF I b

= Revid

krem pod oczy. Kuracja przeciwzmarszczkowa Revium® | &.is i
zawiera unikalny kompleks aktywny oparty na \“3 ‘ k;
metabolicie witaminy PP oraz ekstraktach roslinnych z 7 =
alg Wakame. Formulacje wzbogacaja specjalnie

wyselekcjonowane najwyzszej jakosci sktadniki: kompleks ceramidow, kwasow
tluszczowych i czastek sygnalnych Sphingokine® olej arganowy, witamina E, olej
z drzewa mastowego Mangifolia, kompleks hydronawilzajacy Aquaxyl™ i
emolienty. Kuracja Revium® oferuje wieloptaszczyznowq pielegnacje skory
dojrzatej o obnizonej jedrnosci i elastycznosci oraz z widocznymi zmarszczkami.
Wyraznie redukuje zmarszczki gtebokie i powierzchowne. Poprawia napiecie
skory i jej nawilzenie. Zapewnia skdrze intensywne odzywienie i regeneracje.
Revium® przywraca skorze rownowage hydrolipidowa. Sprawia, ze skéra staje sie
wyraznie wygtadzona, bardziej elastyczna i sprezysta. Kuracja
przeciwzmarszczkowa Revium® opdznia proces starzenia sie skory.

E=)

1.11. Produkcja

Produkcja Grupy Kapitatowej w roku 2014, podobnie jak w Ilatach
poprzedzajacych, realizowana byta przez podmioty zewnetrzne.

W zakresie wytwarzania substancji czynnej wykorzystywanej w procesie
produkcyjnym Spétki Dominujacej kontynuowano wspoétprace z dotychczasowymi
dostawcami: IFOTAM Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi oraz Pabianickimi Zaktadami
Farmaceutycznymi Polfa S.A. z siedzibg w Pabianicach.
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W 2014 roku produkcja oraz konfekcjonowanie wiekszosci produktéw
znajdujacych sie w portfelu PHARMENA byta realizowana przez Laboratorium
Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0. z siedzibg w Dywitach. Podmiot ten byt wytacznym
wytwércg 21 produktéw dermokosmetycznych Emitenta, w tym: Dermena - 7
produktéw, Allerco - 6 produktdow, Accos - 4 produkty, Thermi - 1 produkt,
Revium - 3 produkty. Produkcja i konfekcjonowanie pozostatych
dermokosmetykdéw realizowana byta we wspotpracy ze spétkami Betasoap Sp. z
0.0. z siedzibg w Warszawie (2 produkty - kostki myjace z linii Allerco i Accos)
oraz Capitol Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi (4 produkty z linii Dermena, 1 produkt z
linii Allerco). Suplement diety z linii Dermena jest wytwarzany dla PHARMENA
przez dwa podmioty: Master Pharm Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi oraz
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0. z siedzibg w Dywitach.

Do najistotniejszych  podmiotéw  wspoétpracujgcych z  PHARMENA, za
posrednictwem podmiotéw realizujgcych zlecania produkcji kontraktowej, naleza:

- Bech Packaging Sp. z o0.0. - producent i dostawca opakowan z tworzyw
sztucznych (butelki) wykorzystywanych przez Emitenta w liniach Dermena,
Allerco, Accos.

— Albea Poland Sp. z 0.0. - producent i dostawca opakowan z tworzyw
sztucznych (tuby) wykorzystywanych przez Emitenta w liniach Dermena,
Allerco, Accos, Thermi.

- Avantgarde SJ - producent opakowan z papieru i tektury wykorzystywanych
przez Emitenta we wszystkich liniach dermokosmetycznych.

- 1.S. Hamilton Poland Ltd. Sp. z 0.0. — Spdétka Swiadczaca ustugi, w zakresie
akredytowanych badan czystosci mikrobiologicznej wyrobdéw gotowych
Emitenta.

— BASF Polska Sp. z o.0., Brenntag Polska Sp. z 0.0., Provital Group Polska,
Adara Sp. z 0.0., Croda Poland Sp. z o0.0., PPH Standard Sp. z o0.0., Evocare 7
Sp. z 0.0.— kluczowi dostawcy surowcéw kosmetycznych wykorzystywanych
do produkcji dermokosmetycznej.

Magazynowanie i transport produktow Spdétki PHARMENA zostaty powierzone
spbétce Pharmalink Sp. z o0.0. z siedzibg w todzi, ktéra prowadzi ustugi
magazynowania produktéw dermokosmetycznych oraz suplementéw diety Spoétki
Dominujacej. Odbior produktdw z magazynu wyrobdw gotowych i ich dostawa do
dalszych dystrybutoréw odbywa sie transportem odbiorcy.

1.12. Sprzedaz
W 2014 roku Spoétka Pharmena osiggnefa przychdéd ze sprzedazy w wysokosci
15.011 tys. PLN. Sprzedaz produktow dermatologicznych stanowita 94,06%

osiggnietych przychoddéw i wyniosta 14.120 tys. PLN. W 2014 roku odnotowano
podobny poziom sprzedazy produktow co w roku 2013.
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Wptyw na ten wynik miata przede wszystkim wzrastajgca konkurencja na rynku
dermokosmetykow, liczne, intensywne kampanie reklamowe  marek
konkurencyjnych oraz brak mozliwosci powtdrzenia w aptekach akcji
promocyjnych (Thermi®, dermena®), ktére miaty istotny wptyw na osiggniety w
2013 roku przychad.

Przychody ze sprzedazy produktow
dermatologicznych
14150
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Udziat produktdow z kategorii ,,wltosy” stanowit 90,4% sprzedazy produktow
Pharmeny w 2014 roku. W tej kategorii sprzedaz produktéow byta wyzsza o0 9,1%
w stosunku do 2013 roku. Osiggniety wynik pozwolit obroni¢ marce dermena®
pozycje lidera na rynku aptecznym w kategorii preparatéw przeciw wypadaniu
wtoséw i dat 24% udziat ilosciowy (wg danych IMS). Wptyw na wzrost
przychodédw tej kategorii miaty dziatania budujace $wiadomosé marek w
Srodowisku opiniotwdérczym i wsrdd odbiorcy finalnego, zwiekszenie dostepnosci
produktéw oraz akcje promocyjno-reklamowe przeprowadzone w punktach
sprzedazy.

Sprzedaz nowych produktow (z linii dermena® complex, dermena® men,
dermena® lash i dermena® repair), wprowadzonych do oferty Spotki w II potowie
2012 roku, ksztattowata sie na poziomie 4.037 tys. PLN, stanowigc 31,7% obrotu
produktow w kategorii ,wtosy”.

Udziat produktow z kategorii ,skéra” stanowit 9,6% sprzedazy produktow
Pharmeny w 2014 roku. W tej kategorii sprzedaz byta nizsza o 43,8% w
stosunku do 2013 roku i najwiekszy wptyw na ten wynik miat spadek sprzedazy
zelu pielegnacyjno-tagodzacego Thermi®. Spowodowany byt on brakiem
mozliwosci powtdrzenia w okresie letnim analogicznej jak w 2013 roku akgji
promocyjno-reklamowej, skierowanej do klienta w aptekach.
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Marka preparatow emolientowych allerco® odnotowata w 2014 roku 4,6% spadek
sprzedazy w stosunku do roku 2013. Jest to kategoria, w ktérej obserwuje sie
najszybszy wzrost ilosci marek konkurencyjnych, szczegdlnie w port folio firm
farmaceutycznych, ktére do tej pory nie posiadaty w swojej ofercie tego typu
produktéw. W 2014 roku widoczne byty takze kampanie reklamowe wiodacych
marek w tej kategorii. Powyzsze czynniki mogty mie¢ wptyw na nizszg sprzedaz
preparatow z linii allerco®.

Produkty marki accos® i Revium® to produkty niszowe w portfolio Pharmena, dla
ktorych Spotka nie prowadzita aktywnych dziatan marketingowych. Ich sprzedaz
w 2014 roku byta stabsza niz w roku 2013.

Struktura sprzedazy produktéw Pharmena w podziale na kategorie
~wilosy” i ,,skéra”

2014 rok

M skora

| wlosy

1.13. Dystrybucja

W zakresie dystrybucji i logistyki Pharmena SA wspotpracuje z hurtowniami
farmaceutycznymi, za posrednictwem ktérych produkty trafiaja bezposrednio do
aptek oraz innych dystrybutorow lekéw i kosmetykdw dziatajacych na polskim
rynku. W 2014 roku Spoétka wspotpracowata z PGF S.A., Farmacol S.A., Neuca
S.A. i Slawex Sp. z 0.0. Rozpoczeta takze wspédtprace dystrybucyjng z hurtownig
farmaceutyczng Lubfarm S.A.. Ponadto Pharmena SA kontynuowata wspoétprace z
siecig drogerii Rossmann i Hebe.

Z szeregiem hurtowni farmaceutycznych Spétka wspétpracuje takze w zakresie
umdéw marketingowych okreslajacych zasady wspodtpracy w obrebie dziatan
promocyjnych kierowanych do klientow, pozyskiwania nowych rynkéw zbytu i
dystrybucji materiatdéw reklamowych przez te podmioty. Wsréd hurtowni, z
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ktorymi Spétka posiada zawarte umowy marketingowe nalezy wymienié¢: PGF
S.A., Farmacol S.A., Slawex Sp. z o0.0., Hurtap SA, ACP Pharma SA, Medicare
Sp. z 0.0., Centrala Farmaceutyczna , Cefarm” S.A..

Struktura dystrybucji produktéw Spotki przedstawia sie nastepujgco:

2014 rok

3,9% 6,0%

16,2% W PGF
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Najwiekszy udziat w sprzedazy produktow Spoétki miat w 2014 roku PGF S.A.
(spotka z Grupy Kapitatowej Pelion S.A.) i wynosit on 40,5%. Sprzedaz
produktéw do aptek Neuca S.A. stanowita 33,4%, a do aptek Farmacol S.A.
16,2%. Udziat w dystrybucji produktow Spotki do aptek za posrednictwem
Slawex Sp. z 0.0. byl na poziomie 3,9%, a pozostatych dystrybutoréow (w tym
sieci drogerii) na poziomie 6%.

1.14. Marketing

W 2014 roku Spoétka Pharmena prowadzita dziatania marketingowe zmierzajace
do zwiekszenia przychodéw Spodtki. Podejmowata takze kroki zmierzajace do
poszerzenia dostepnosci swoich produktéw. Ich efektem byfo rozpoczecie w I
kwartale 2014 roku wspotpracy z sieciami aptek: Dr. Max Polska, Mediq, Euro-
Apteka i Ziko. Ponad to Spétka konsekwentnie realizowata dziatania polegajace
na wzmocnieniu wizerunku Spotki jako producenta bezpiecznych, innowacyjnych
produktow o skutecznosci potwierdzonej badaniami dermatologicznymi. Dziatania
marketingowe prowadzone byty zaréwno wsréd odbiorcow koncowych, jak i w
srodowisku opiniotwdérczym. Skupiaty sie one na trzech gtéwnych ptaszczyznach:

1. Prowadzeniu akcji promocyjno-reklamowych dla wybranych marek
(dermena®, allerco®, Thermi®) w punktach sprzedazy w ramach
wspoéipracy marketingowej z sieciami aptek i drogeriami oraz za
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posrednictwem dystrybutorow farmaceutycznych. Dziatania wspierane byty
odpowiednig ekspozycja produktéw na podice, atrakcyjnymi dla
konsumenta rabatami oraz komunikacjg reklamowg w drukowanych
materiatach ofertowych (ulotki, gazetki, plakaty). W IV kwartale 2014 roku
Spétka wprowadzita do oferty zestawy prezentowe dermena®, ktore
cieszyly sie duzym zainteresowaniem w okresie okoto Swigtecznym, a
ktorych sprzedaz wspierano za posrednictwem akcji promocyjno-
reklamowych.

. Prowadzeniu selektywnych kampanii reklamowych i PR-owych kierowanych
do konsumentdéw za posrednictwem prasy, Internetu i innych form dotarcia
do odbiorcy koncowego. W ramach tych dziatan w I kwartale 2014 roku
przeprowadzono 6 tygodniowg kampanie product seeding dla marki
dermena® lash. Kampania przebiegata pod hastem: ,Przycigqgaj
spojrzeniem” i udziat w niej wzieto 1000 Ambasadorek, ktére poprzez
bezposredni kontakt z produktem rekomendowaty go swoim blizszym i
dalszym znajomym. Dzieki kampanii informacja o produktach dotarta do
ponad 700 000 konsumentek. Wiosng 2014 roku przeprowadzono
displayowg kampanie wizerunkowo-sprzedazowg w Internecie promujaca
produkty marki dermena® (dermena®, dermena® men, dermena® lash i
dermena® complex). Hastem przewodnim akcji byto: ,Zachowaj swoje
wiosy”. Dziatania trwaty trzy miesigqce i obejmowaty swoim zasiegiem
internetowe  reklamy  dispayowe, artykuty sponsorowane, linki
sponsorowane i mailing.

W ramach promocji i podniesienia rozpoznawalnosci marki allerco® Spoétka
byta Partnerem projektu ,Planeta Dziecko”, w ramach ktérego
zorganizowano wiosenny i jesienny cykl warsztatow skierowanych do
kobiet w cigzy i mtodych rodzicbw w zakresie pielegnacji i opieki nad
niemowleciem i matym dzieckiem.

. Budowaniu $wiadomosci marek w S$rodowisku medycznym i
farmaceutycznym oraz podczas ogdlnopolskich i regionalnych konferencji
naukowo-szkoleniowych z zakresu dermatologii, alergologii i opieki nad
dzieckiem. W sumie w 2014 roku Spoétka obecna byta na 27 regionalnych i
3 ogolnopolskich konferencjach naukowo-szkoleniowych. Podczas tych
spotkan promowano gtéwnie produkty z linii dermena® i allerco®.
Wsparciem w dziataniach marketingowych kierowanych do $rodowiska
opiniotwérczego jest wtasna grupa przedstawicieli medycznych. Zespédt
liczy sobie 10 osdb i dziata w obrebie najwiekszych aglomeracji miejskich:
Warszawa, Wroctaw, Katowice, Poznan, Krakdéw, tédz, Gdansk, Szczecin,
Bydgoszcz i Lublin. Realizujgc przyjety cel przedstawiciele medyczni
odpowiedzialni sg za staty kontakt ze starannie dobranym $rodowiskiem
medycznym i farmaceutycznym, gdzie przekazujg informacje o nowych
produktach i wynikach najnowszych badan. W miejscu sprzedazy dbajq o
odpowiednig ekspozycje preparatéw, stan zaopatrzenia apteki oraz
prawidtowg promocje produktdw. Uczestniczg takze w sympozjach,
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konferencjach i seminariach naukowych oraz organizujg szkolenia dla
personelu medycznego.

W 2014 r. produkty z linii dermena® juz po raz trzeci uplasowaty sie na podium
ogdlnopolskiego plebiscytu popularnosci ,Laur Konsumenta” w kategorii
~Kosmetyki do specjalistycznej pielegnacji wioséw” i otrzymaty godto ,Laur
Konsumenta - GRAND PRIX 2014”. Ponad to marka dermena® zdobyta takze
tytut ,Dobra Marka 2014 - Jakos$¢, Zaufanie, Renoma” w kategorii ,Preparaty
dermatologiczne do pielegnacji wiosow”. Wyrdznienie to przyznawane jest
najbardziej dynamicznym i najlepiej rozpoznawalnym markom na rynku polskim.

1.15. Dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa

Prowadzone przez Grupe Kapitatlowg prace badawczo-rozwojowe w 2014 roku
koncentrowaty sie na trzech obszarach zainteresowan:
- opracowaniu nowych produktéw dermokosmetycznych,
- wdrozeniu innowacyjnego suplementu diety stosowanego w profilaktyce
miazdzycy,
- badaniach nad nowymi lekami stosowanymi w leczeniu chordéb ukfadu
krgzenia.

DermokosmetyKki

Zgodnie z przyjetg strategia Spotka PHARMENA planuje systematycznie
poszerza¢ asortyment produktéow. W roku 2014 prowadzono prace badawczo-
rozwojowe nad nowymi produktami Spotki w segmencie Hair Care oraz Skin
Care.

W 2014 roku PHARMENA przeprowadzita certyfikacje 2 produktéw z linii Allerco -
w Instytucie ,,Centrum Zdrowia Dziecka” uzyskujgc pozytywng opinie:

- w II kwartale 2014 roku PHARMENA przeprowadzita certyfikacje kremu
ochronnego przeciw odparzeniom. Przeprowadzone badania wykazaty, ze
krem jest odpowiedni do stosowania u niemowlat i dzieci od pierwszych dni
zycia.

- w IV kwartale 2014 roku PHARMENA przeprowadzita certyfikacje zelu
myjacego, w nowej zmienionej recepturze. Réwniez dla tego produktu
przeprowadzone badania wykazaty, ze zel jest odpowiedni do stosowania u
niemowlat i dzieci od pierwszych dni zycia.

W 2014 roku prowadzono rowniez prace nad nowymi produktami
dermokosmetycznymi rozszerzajacymi istniejgce linie produktowe. W listopadzie
2014 r. wprowadzony zostat do sprzedazy nowy produkt z linii Allerco - krem
ochronny przeciw odparzeniom. Przygotowywanych jest rowniez 15 nowych
produktéw dermokosmetycznych, ktére zostang wprowadzone do sprzedazy w I
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potroczu 2015 r. Ponadto, Spodtka prowadzi prace rozwojowe nad kolejnymi 17
dermokosmetykami, ktére powinny zosta¢ wprowadzone na rynek na przetomie
2015/2016 roku.

Skuteczno$¢  wszystkich nowych  produktow zostata potwierdzona w
wielomiesiecznych badaniach dermatologicznych, aplikacyjnych i aparaturowych
przeprowadzonych w zewnetrznej placowce badawczej. Spotka PHARMENA nie
dysponuje wiasnym zapleczem laboratoryjnym. Dziat badawczo-rozwojowy Spoiki
PHARMENA koordynuje realizacje prac zleconych.

Suplement diety 1-MNA

W ramach realizacji Strategii Spétki na lata 2012-2015 w zakresie suplementu
diety 1-MNA w 2014 r. Spétka PHARMENA kontynuowata dziatania majace na celu
przeprowadzenia procesu rejestracji suplementu diety opartego na 1-MNA jako
nowej zywnosci.

Suplement diety 1-MNA to innowacyjny produkt posiadajacy zdolnos¢ do
wptywania na biomarkery ryzyka schorzen uktadu sercowo-naczyniowego oraz do
stymulowania produkcji endogennej (naturalnej) prostacykliny. Niski poziom
prostacykliny w organizmie zwieksza ryzyko wystgpienia miazdzycy. Badania
wykazaty, ze stezenie endogennego 1-MNA w organizmie cztowieka maleje wraz
z wiekiem. Dzieki suplementowi diety 1-MNA mozna uzupetnia¢ niedob6r 1-MNA
w organizmie, a tym samym stymulowa¢ wydzielanie prostacykliny ograniczajac
ryzyko powstania miazdzycy. Szacuje sie, iz w samej Polsce 18 miIn oséb jest
zagrozonych miazdzyca, z czego tylko 8 min osdb jest tego Sswiadoma. Miazdzyca
jest zaliczana do najpowazniejszych choréb cywilizacyjnych i jest obok
nowotwordw jedng z najczestszych przyczyn zgondw na $wiecie.

W maju 2013 r. Spdétka PHARMENA ztozyta w Food Standards Agency (FSA) w
Londynie wniosek o autoryzacje 1-MNA jako nowego sktadnika zywnosci w trybie
art. 4 rozporzadzenia nr 258/97. We wrzesniu 2013 r. wniosek zostat formalnie
zaakceptowany przez FSA i skierowany do konsultacji publicznych. W grudniu
2013 r. Komitet poprosit Spétke PHARMENA o przediozenie dodatkowych
wynikow badan toksycznosci podprzewlektej (90-dniowej) na modelach
zwierzecych.

W marcu 2014 r. Cortria Corporation, Spotka zalezna PHARMENA S.A. zawarta
umowe na przeprowadzenie badan toksycznosci podprzewlektej (90-dniowej) na
modelach zwierzecych, celem uzupetnienia wniosku o autoryzacje 1-MNA jako
nowego sktadnika zywnosci.

W kwietniu 2014 r. PHARMENA powzieta informacje o podsumowaniu konsultacji
spotecznych wniosku o autoryzacje 1-MNA jako nowego skfadnika zywnosci w
trybie art. 4 rozporzadzenia nr 258/97. Konsultacje spoteczne wniosku o
autoryzacje 1-MNA jako nowego skfadnika zywnosci trwaty od 30 wrzesnia do 20
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pazdziernika 2013 r. W trakcji konsultacji nie zgtoszono zadnych komentarzy do
ztozonego wniosku o autoryzacje 1- MNA.

W dniu 18 wrzesnia 2014 r. Spotka Cortria Corporation otrzymata raport z analizy
roztworow substancji 1- MNA z badan toksycznosci podprzewlektej (90-dniowej)
na modelach zwierzecych. Przeprowadzona analiza potwierdzita zgodnos¢ z
zatozeniami planu badania w zakresie zastosowanych dawek.

W dniu 31 pazdziernika 2014 r. Spétka Cortria Corporation otrzymata petny
raport z badan toksycznosci podprzewlektej (90-dniowej) na modelach
zwierzecych. Przeprowadzona analiza wynikdw badania toksycznosci wykazata
bardzo dobrg tolerancje oraz wysokie bezpieczenstwo stosowania badanej
substancji 1-MNA. Badania nie wykazaty zadnych dziatan niepozadanych
zaleznych od badanej substancji. Ocena obejmowata obserwacje Kkliniczne,
aktywnos$¢ ruchowa, mase ciata, spozycie pokarmu, ocene okulistyczng,
hematologiczng, chemie kliniczng, ocene parametréw uktadu krzepniecia krwi,
oceng mas narzgddéw, oceng makroskopowg i mikroskopowg narzgadow oraz
analize gestosci kosci (densytometria DXA). W badaniu uczestniczyty tacznie 124
zwierzeta. Wyznaczona zostata wartos¢ wspodiczynnika NOAEL (z ang. No
Observable Adverse Effect Level — dawka substancji, ktéra nie powoduje dziatan
niepozadanych) - wynosi ona 1000 mg/kg masy ciata zwierzecia (szczur).
Wartos¢ ta jest najwyzsza z przebadanych dawek substancji 1-MNA i
rownoczesnie stanowi ona najwyzszg zalecang dawke substancji (wg. zalecen
OECD nr 408), podawang w ramach badania 90-dniowej toksycznosci. Nalezy
podkresli¢, iz wyznaczonej dawce NOAEL dla 1-MNA odpowiada dawka ok. 9600
mg/dzien dla ludzi, co stanowi blisko 40-krotnie wyzszg dawke w stosunku do
planowanej dawki 1-MNA (250 mg) w suplemencie diety (opartym na substancji
1-MNA). Uzyskane wyniki sg zgodne z oczekiwaniami Spotki w tym zakresie.

W dniu 6 listopada 2014 r. Spoétka PHARMENA przedtozyta do Food Standard
Agency oraz Advisory Committee on Novel Foods and Processes (ACNFP) wyniki
badan toksycznosci podprzewlektej (90-dniowej) na modelach zwierzecych,
uzupetniajace wniosek o autoryzacje 1-MNA jako nowego skitadnika zywnosci w
trybie art. 4 rozporzadzenia nr 258/97. Ztozone uzupetnienia do wniosku zostaty
poddane ocenie na posiedzeniu Advisory Committee on Novel Foods and
Processes (ACNFP) w dniu 12 lutego 2015 ..

Ponadto w kwietniu 2014 r. PHARMENA powziefa informacje o podsumowaniu
konsultacji spotecznych wniosku o autoryzacje 1-MNA jako nowego sktadnika
zywnosci w trybie art. 4 rozporzadzenia nr 258/97. Konsultacje spoteczne
wniosku o autoryzacje 1-MNA jako nowego skitadnika zywnosci trwaty od 30
wrzesnia do 20 pazdziernika 2013 r. W trakcji konsultacji nie zgtoszono zadnych
komentarzy do ztozonego wniosku o autoryzacje 1- MNA.

W 2015 roku PHARMENA bedzie kontynuowaé proces autoryzacji 1-MNA jako
nowej zywnosci. Pozytywne jego przeprowadzenie umozliwi wprowadzenie
produktu na rynki krajow Unii Europejskiej.
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Procedura okreslona przepisami art. 4 Rozporzadzenia 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r., dotyczy zywnosci i jej
skfadnikow, ktore nie posiadajq historii bezpiecznego spozycia we Wspdlnocie,
tzn. nie byly uzywane w zywnosci przed 15.05.1997 r. w zadnym Panstwie
Cztonkowskim UE. Celem poddania 1-MNA tej procedurze jest dowiedzenie za
pomocg dostepnych dla PHARMENA S.A. badan i publikacji naukowych
bezpieczenstwa jego stosowania w proponowanym zakresie. W ramach
procedury podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie nowego skfadnika zywnosci
do obrotu we Wspdlnocie sktada wniosek do Panstwa Cztonkowskiego, w ktdrym
produkt ma by¢ wprowadzony na rynek po raz pierwszy. Dodatkowa ocena
naukowa na szczeblu europejskim moze okazac sie niezbedna, wowczas dokona
jej Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA). Po przeprowadzeniu
petnej oceny Komisja Europejska wydaje decyzje zezwalajacq na wprowadzenie
do obrotu nowej zywnosci.

W 2014 roku kontynuowane byty réwniez prace majace na celu przygotowanie
receptur docelowych suplementéw diety 1-MNA. Przeprowadzono badania
analityczne oraz rozpoczeto badania stabilnosci opracowanych w 2013 r.
receptur.

W 2014 r. PHARMENA podejmowata rowniez inne dziatania majgce na celu
przygotowanie do wprowadzenia na rynek suplementu diety opartego na 1-MNA.

Lek przeciwmiazdzycowy 1-MNA

Emitent prowadzi w USA i Kanadzie badania nad innowacyjnym lekiem
przeciwmiazdzycowym 1-MNA (nazwa robocza TRIA-662) opartym na substancji
czynnej 1-MNA za posrednictwem Spotki Zaleznej Cortria Corporation (USA).
Grupa Kapitatowa Emitenta posiada globalng ochrone patentowg na zastosowanie
1-MNA w naczynioprotekcji.

Koordynatorem procesu badan i rejestracji leku przeciwmiazdzycowego jest
Spotka Zalezna Emitenta - Cortria Corporation. Spétka Zalezna wspotpracuje z
grupg konsultantéw i doradcéw opracowujgc strategie prowadzenia badan nad
lekiem, a nastepnie zawiera stosowne umowy z instytucjami i klinikami zlecajac
im wykonanie badan.

Proces komercjalizacji leku

Badania i rozwéj nowych produktéw leczniczych to diugotrwaty i ztozony proces,
wymagajacy rozbudowanej platformy naukowo-technologicznej oraz znaczacych
nakfadéw finansowych. Obarczony jest on réwniez duzym ryzykiem
niepowodzenia. Wg PhARMA - Profile 2011 S$redni okres wdrozenia leku, od
rozpoczecia badan podstawowych do wprowadzenia na pierwszy istotny rynek
wynosi 12-14 lat. Zdecydowanie najdtuzszym etapem sg badania kliniczne, ktére
odpowiadajg za potowe ($rednio 6-7 lat) powyzszego czasu.
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Proces badawczo-rozwojowy nowego produktu leczniczego sktada sie z pieciu
gtdwnych etapdw: badan podstawowych, badan przedklinicznych, badan
klinicznych, procesu rejestracji oraz programu wprowadzania do obrotu.

Schemat. Proces komercjalizacji leku

Badania
przedkli- Badania kliniczne
niczne

Odkrycie
leku

Aprobata Wdrozenie Lekw
FDA do produkcji sprzedazy

<

Witym
okresie
generowane
sg wysokie
przychody

Projekt 1-MNA
____________.—-“

I1faza | Il faza III faza

Liczba ochotnikéw

T\

20- 100- i marze
100 | 500
3-6 lat 6-7 lat 0,5-2 lata Ochrona

patentowa 4-10 lat

Zrédto: opracowanie na podstawie raportu PhARMA - profile 2011

Badania podstawowe sg pierwszym etapem prac nad stworzeniem nowego leku.
Ich celem jest synteza nowych zwigzkéw chemicznych lub poszukiwanie i izolacja
substancji, ktére majg potencjalne dziatanie lecznicze. Badania te obejmujg
ustalanie mechanizméw dziatania leku.

Wytonione w czasie badan podstawowych czgsteczki, bedgce kandydatami na lek
sq poddawane badaniom przedklinicznym, ktére przeprowadza sie najpierw na
komoédrkach, a nastepnie na zwierzetach doswiadczalnych. Celem badan
przedklinicznych jest oszacowanie bezpieczenstwa stosowania badanej substancji
u ludzi poprzez okreslenie: toksycznosci ostrej, toksycznosci przedtuzonej i
wplywu na kancerogeneze i uktad rozrodczy. Oznaczane jest takze mutagenne
dziatanie badanej  substancji. Ponadto bada sie farmakokinetyke,
farmakodynamike, oraz w razie potrzeby - tolerancje miejscowa.

Aby ostatecznie oceni¢ przydatnos¢ nowej substancji w leczeniu danego
schorzenia, nieodzowne jest wykonanie szeregu badan klinicznych. Badania
kliniczne nowego produktu leczniczego przebiegajg w czterech fazach. Kazda faza
badania ma na celu uzyskanie pewnych informacji. Kazda kolejna faza bazuje na
informacjach, uzyskanych z pozytywnie zakonczonej fazy poprzedniej.

W trakcie I fazy badan klinicznych nowy lek zostaje po raz pierwszy zastosowany
u ludzi. Najczesciej sq to zdrowi ochotnicy, a pierwsze podanie ma na celu
wstepng ocene bezpieczenstwa stosowania testowanego produktu leczniczego
poprzez obserwacje ogdlnej reakcji ludzkiego organizmu na podawang
substancje. Badania fazy I majgq za zadanie uzyskanie danych
farmakokinetycznych: absorbcji, dystrybucji, metabolizmu i wydalania badanej
substancji. Zwykle w tego typu badaniach lek podawany jest w dawce
pojedynczej w kilku stezeniach.
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Celem 1II fazy badan klinicznych jest stwierdzenie czy nowy produkt leczniczy
dziata u okreslonej grupy chorych i czy jest bezpieczny. Ten etap rozwoju leku
jest réwniez niezwykle istotny, gdyz wéwczas po raz pierwszy przyszty lek
podawany jest osobom chorym. W fazie II, trwajacej zazwyczaj kilka miesiecy
ustala sie takze zwigzek pomiedzy dawka, a efektem dziatania produktu
leczniczego. Przez caty okres trwania fazy II rejestruje sie wszelkie dziatania
niepozadane oraz prowadzi sie pierwsze badania pordwnawcze dziatania nowego
produktu leczniczego z dziataniem placebo lub leku, standardowo stosowanego w
leczeniu danego schorzenia. Aby obiektywnie ocenié¢ dziatanie nowego produktu,
badania te prowadzi sie najczesciej metoda podwodjnie Slepej proby z losowym
doborem uczestnikdw do poszczegdlnych grup. Dzieki takiemu podejsciu
eliminuje sie wptyw przekonania pacjenta i lekarza odnosnie przewagi jednego
preparatu nad drugim. Gdy z oceny danych fazy II odnos$nie skutecznosci i
bezpieczenstwa produktu leczniczego wynika, ze stosunek korzysci do ryzyka jest
wyrazny, mozna rozpoczgC kolejng faze badania klinicznego z ostatecznie
ustalong dawka nowego produktu.

Celem III fazy badan klinicznych jest potwierdzenie skutecznosci i
bezpieczenstwa leku w wiekszej populacji pacjentéw. Badania III fazy trwajgq
zazwyczaj od roku do kilku lat, i sq prowadzone z udziatem do kilku tysiecy
chorych z zachowaniem tych samych kryteriow wigaczenia i wytaczenia, jakie
obowigzywaly we wczesniejszych fazach badania klinicznego. W tej fazie celem
badania jest poréwnywanie dziatania badanego leku z placebo, albo z lekiem
standardowym. Badania fazy III sq podstawg do rejestracji produktu leczniczego
(faza III a) oraz stuzg celom marketingowym (faza III b). Na podstawie wynikdéw
fazy: III a oraz III b nastepuje przygotowanie wniosku o rejestracje nowego
produktu leczniczego w celu wprowadzenia go do obrotu. Wszystkie dane
uzyskane w czasie badan podstawowych, przedklinicznych oraz klinicznych fazy
od I do III sg obowigzkowym elementem dokumentacji, wymaganej przez
instytucje zajmujace sie rejestracjg lekdw. Dokumentacja rejestracyjna moze
liczy¢ nawet kilkanascie tysiecy stron. Przed rozpoczeciem procesu badawczo-
rozwojowego producent produktu leczniczego konsultuje z wiodgacymi,
instytucjami rejestracji lekéw zakres niezbednych danych, w tym kryteria
wiaczenia i wyfgczenia oraz wskazania, aby zminimalizowac¢ ryzyko odrzucenia
dokumentacji rejestracyjnej.

Faza IV obejmuje badania wykonywane po rejestracji produktu leczniczego.
Celem tych badan jest poszerzenie wiedzy na temat zastosowania leku w
zaaprobowanych juz wskazaniach. IV faza badan dodatkowo weryfikuje do tej
pory uzyskane wyniki, w tym ewentualne pojawienie sie wczesniej nie
zarejestrowanych dziatan niepozgdanych.

Przedstawiony powyzej proces badawczo-rozwojowy nowego produktu
leczniczego przebiega pod kontrolg nadzoru farmaceutycznego.

Badania w zakresie projektu leku przeciwmiazdzycowego w 2014 r.

W IV kwartale 2013 r. Cortria Corporation rozpoczeta badania kliniczne II fazy
leku przeciwmiazdzycowego 1-MNA. Sa to badania randomizowane,
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wieloosrodkowe, placebo kontrolowane z tgcznym udziatem przynajmniej 64
pacjentdw (dwie grupy badawcze: 1-MNA, placebo, ratio: 3:1). Kluczowym
kryterium kwalifikacji pacjentow do badania jest poziom TG > 200 mg/dl (2.26
mmol/l) i < 700 mg/dl (7.91 mmol/l). Wtasciwe badanie poprzedzone jest 6-
tygodniowym okresem, podczas ktérego do 200 pacjentéow poddanych bedzie
kontrolowanej diecie. Po tym okresie nastepuje randomizacja tj. losowy wybor co
najmniej 64 pacjentdw sposréd pacjentdw poddanych kontrolowanej diecie.
Pacjenci wybrani losowo spetniajacy kryteria doboru biorg udziat we wiasciwym
badaniu, podczas ktérego jest im podawany lek 1-MNA. Lek podawany jest 3-
razy dziennie, podczas positku przez okres 14 tygodni. Kontrolowane sg kluczowe
parametry profilu lipidowego (m.in. poziom TG, HDL, LDL oraz TC), stanu
zapalnego (CRP, IL6) oraz parametry zwigzane z bezpieczenstwem preparatu
(m.in. glukoza, ALT, ASP, elektrokardiogram).

W dniu 17 lipca 2014 r. pierwszy pacjent zakonczyt badanie kliniczne fazy II leku
przeciwmiazdzycowego 1-MNA.

W sierpniu 2014 r. w celu usprawnienia procesu wigczania pacjentéw do badania
Emitent podjat decyzje o zwiekszeniu ilosci klinik, uczestniczacych w badaniu
klinicznym. Dotychczas w badaniu uczestniczyto 14 klinik, na dzien 31 lipca 2014
r. liczba klinik zostata powiekszona o 3 kolejne kliniki oraz 2 dodatkowe byty w
trakcie przygotowan do rozpoczecia procesu rekrutacji.

W listopadzie 2014 r., w oparciu o rekomendacje jednostki prowadzacej badanie
Montreal Heart Institute, Emitent podjat decyzje o wprowadzeniu zmiany do
protokotu badania w zakresie kryteriow doboru. Decyzja ta spowodowana byta
wyzszym od zaktadanego odsetkiem pacjentdw wykluczanych z badania, ze
wzgledu na restrykcyjne kryteria udziatu pacjentéw w badaniu - miedzy innymi
dotyczace zaburzen profilu lipidowego oraz zakazu stosowania innych terapii w
dyslipidemii. Cholesterol HDL - c nie bedzie uwzgledniany w kryterium doboru
pacjenta, natomiast zmiany jego poziomu bedg nadal monitorowane w trakcie
badania. Restrykcyjne kryterium dotyczace choresterolu HDL-c zostato
pierwotnie uwzglednione w protokole badania z pobudek poznawczych.
Wprowadzana zmiana nie wptynie na proces komercjalizacji projektu, natomiast
pozwoli na zwiekszenie tempa rekrutacji pacjentow.

W dniu 28 listopada 2014 r. Spodtka uzyskata zgode Health Canada (jednostka
nadzorujgca prowadzanie badania klinicznego fazy II leku przeciwmiazdzycowego
1-MNA) na wprowadzenie zmiany w protokole badania klinicznego.

Na dzien 19 grudnia 2014 r. 29 pacjentéw zostato wigczonych do badania
klinicznego fazy II leku przeciwmiazdzycowego 1-MNA, w tym 10 pacjentéw
badanie zakonczyto.

Biorgc pod uwage obecng liczbe pacjentéw w badaniu oraz zmiane w protokole
badania dot. cholesterolu HDL, planowane zakonczenie badan powinno nastgpic
w II kwartale 2015 r. Wydtuzenie okresu prowadzenia badan nie wptynie istotnie
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na zakfadane koszty przeprowadzenia badania klinicznego fazy II leku
przeciwmiazdzycowego 1-MNA.

Celem badania klinicznego fazy II jest ustalenie efektywnej dawki leku oraz
potwierdzenie braku dziatan niepozadanych u ludzi w badanych dawkach leku.
Jednostkgq nadzorujacq badanie jest Montreal Heart Institute. Po
przeprowadzeniu badan sporzadzony zostanie raport zawierajacy wyniki badan.

Montreal Heart Institute jest wiodgcym osrodkiem badawczym i naukowym w
Kanadzie specjalizujacym sie w kardiologii oraz jednym z najwiekszych tego typu
instytutow na Swiecie. Jest osrodkiem o Swiatowej renomie, ktéry wprowadzit
wiele nowatorskich rozwigzan zaréwno na arenie miedzynarodowej oraz
krajowej.

Ochrona witasnosci intelektualnej

Ze wzgledu na fakt, iz dziatalno$¢ operacyjna Grupy Kapitatowej Emitenta jest
prowadzona na rynkach wysoce konkurencyjnych, w celu zabezpieczenia swoich
interesow Pharmena i Spodtka Zalezna dokonuje zgtoszen patentowych,
zapewniajacych Grupie ochrone wtasnosci intelektualnej.

W 2014 roku zostaty udzielone spétce PHARMENA S.A. dwa kolejne patenty,
zapewniajgce ochrone patentowg na zastosowanie wybranych soli pirydyniowych
W naczynioprotekcji, zwigzane 2z podnoszeniem przez 1-MNA poziomu
prostacykliny:

- w sierpniu 2014 r. Japonski Urzad Patentowy podjat decyzje o udzieleniu
patentu na zgtoszenie patentowe nr 2011-233155, dotyczgce zastosowania
1-metylonikotynamidu (1-MNA) w naczynioprotekcji, zwigzane z
podnoszeniem przez 1-MNA poziomu prostacykliny. Patent ten zapewnia
Spotce ochrone patentowg w w/w zakresie na terenie Japonii.

- w listopadzie 2014r. Urzad Patentowy Standw Zjednoczonych podjat
decyzje o udzieleniu patentu na zgtoszenie patentowe nr US13/083,106
dotyczace =zastosowania 1-metylonikotynamidu (1-MNA) w leczeniu
miazdzycy, zwigzanym z podnoszeniem poziomu prostacykliny. Patent ten
zapewnia Spéice ochrone patentowa w w/w zakresie na terenie Standéw
Zjednoczonych Ameryki.

Podnoszenie poziomu prostacykliny oraz normalizacja pracy $rédbtonka jest
niezwykle istotne w leczeniu i zapobieganiu szeregu choréb m.in. w miazdzycy,
chorobie niedokrwiennej serca, zakrzepicy oraz zapaleniu btony $luzowej zotgdka.
Sa to kolejne patenty (poprzednie otrzymano w m.in. USA, Europie, Federacji
Rosyjskiej, Meksyku, Kanadzie, Australii, Chinach i Japonii), ktéry Spotka uzyska
w ramach zgtoszen patentowych dotyczacych zastosowania wybranych soli
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pirydyniowych. PHARMENA dokonata bowiem w poprzednich latach szeregu
zgtoszen patentowych zapewniajgcych ochrone na terenie catego Swiata.

Ponadto w 2014 roku zostaty réwniez udzielone 2 kolejne patenty Cortrii
Corporation, spétce zaleznej PHARMENA S.A.. Patenty te zapewniajg ochrone
patentowg na zastosowanie wybranych soli pirydyniowych w naczynioprotekcji w
pofaczeniu ze statynami w leczeniu zaburzen profilu lipidowego (w obnizaniu
poziomu trojglicerydéw i podnoszenia poziomu "dobrego" cholesterolu HDL):

- w lutym 2014r. iz Japonski Urzad Patentowy podjat decyzje o udzieleniu
patentu na zgtoszenie patentowe nr 2008-520987. Powyzszy patent
zapewni ochrone patentowag na zastosowanie 1-metylonikotynamidu (1-
MNA) w kombinacji ze statynami w leczeniu zaburzen profilu lipidowego na
terenie Japonii.

- w grudniu 2014r. Urzad Patentowy Kanady podjat decyzje o udzieleniu
patentu na zgtoszenie patentowe nr 2,614,885. Powyzszy patent zapewni
ochrone patentowa na zastosowanie 1-metylonikotynamidu (1-MNA) w
kombinacji ze statynami w leczeniu zaburzen profilu lipidowego na terenie
Kanady.

Sa to kolejne patenty (poprzednie otrzymano w m.in. USA oraz Europie), ktory
Spotka CORTRIA uzyskata w ramach zgloszen patentowych dotyczacych
zastosowania wybranych soli pirydyniowych. Sg to rowniez istotne patent dla
procesu komercjalizacji  projektu  1-MNA. Dyslipidemia to choroba
charakteryzujaca sie zaburzeniami profilu lipowego. Statyny to leki obnizajace
poziom lipoprotein, w szczegdlnosci cholesterolu catkowitego, lipoprotein LDL,
VLDL. 1-MNA w kombinacji ze statynami moze potencjalnie zapewnié
kompleksowq terapie, poprzez korygowanie wszystkich parametréw profilu
lipidowego.

Pharmena jest rowniez posiadaczem kilku patentéow, udzielonych w latach
ubiegtych, obejmujacych zastosowanie wybranych zwigzkéw w dermatologii i
kosmetologii.

1.16. Perspektywy rozwoju - rynek zbytu

Rynek dermokosmetyczny, na ktéorym operuje Spodtka charakteryzuje sie
wysokim potencjatem wzrostu. Wynika to przede wszystkim z rosngcego poziomu
dochoddw spoteczenstwa, jak i z wiekszej Swiadomosci w zakresie stosowania
produktow dermokosmetycznych. Nie bez wptywu pozostaje rowniez fakt coraz
wiekszego zainteresowania tego typu produktami przez apteki, ktére dzieki
poszerzeniu oferty mogq proponowac pacjentowi kompleksowg obstuge oraz
uzyskiwa¢ dodatkowe zrédto dochodu. Dlatego tez, Spdétka w 2015 roku zamierza
kontynuowac strategie zwiekszenia dostepnosci produktéw poprzez poszerzenie
kanatdw dystrybucji oraz wprowadzenie do sprzedazy nowych produktow.
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Strategia zaktada wprowadzenie na rynek w latach 2015-2018 ponad 50 nowych
produktow. W latach 2012-2014 Emitent wprowadzit do sprzedazy 9 nowych
produktow, ktérych udziat w sprzedazy ogoétem w 2014 roku stanowi 25%. W
ocenie Zarzadu rozszerzenie oferty o ponad 50 nowych produktéow w latach
2015-2018 powinno skutkowac istotnym zwiekszeniem przychodow Spotki w
najblizszych kilku latach.

Z uwagi na fakt posiadania przez Emitenta patentow w obszarze dermatologii na
15 kluczowych rynkach Europy, Emitent zamierza w 2015 roku kontynuowac
poszukiwania partnera/partneréw w zakresie dystrybucji produktéw oferowanych
przez Emitenta lub ich produkcji na podstawie udzielonej przez Pharmena
licencji. Emitent posiada rowniez, poprzez Spoétke Zalezng Cortria Corporation
Inc. (Emitent posiada 100% udziatéw), prawa do dysponowania know-how ww.
zakresie na terytorium Stanow Zjednoczonych i Kanady.

Wprowadzenie na rynek innowacyjnego suplementu diety (nowa zywnos¢)
opartego na 1-MNA stosowanego w profilaktyce miazdzycy stanowié¢ bedzie nowy
obszar dziatalnosci Spoétki. Szacuje sie, iz w samej Polsce 18 min osdéb jest
zagrozonych miazdzyca, z czego tylko 8 min osdb jest tego Swiadoma. Miazdzyca
jest zaliczana do najpowazniejszych choréb cywilizacyjnych i jest obok
nowotwordow jedng z najczestszych przyczyn zgondw na Swiecie. Rynek w Polsce
preparatéw OTC w kategorii "Serce i uktad krwionosny" w 2011 roku szacowany
byt na 271 min ziotych (dane IMS). Spoétka planuje w okresie 3 lat od daty
wprowadzenia produktu osiggnac¢ 6% udziat w rynku, docelowo 12%. Ponadto,
Spotka po zarejestrowaniu suplementu diety 1-MNA w ramach procedury
europejskiej zamierza uzyskiwaé przychody ze sprzedazy (lub licencji na
sprzedaz) produktu na rynkach krajow Unii Europejskiej.

W zakresie prac badawczo-rozwojowych prowadzonych przez Spoétke
najistotniejszym elementem sg prace zwigzane 2z badaniami klinicznymi
prowadzonymi przez Cortria Corporation nad innowacyjnym lekiem w
dyslipidemii (1-MNA). Cortria na podstawie udzielonej przez Pharmene licencji
prowadzi badania w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie nad 1-MNA, pochodng
witaminy PP o dziataniu przeciwmiazdzycowym. Wyniki tych badan beda miaty
decydujacy wptyw na aspekt ekonomiczny przedsiewziecia.

Rynek dyslipidemii szacowany byt w 2012 roku na okoto 42 miliardéw dolaréw
(raport wydany przez Biophoenix Limited). Na rynek ten sktadajg sie gtownie leki
z grupy statyn, fibratdw oraz kwasu nikotynowego. Statyny to leki obnizajace
poziom lipoprotein, w szczegdlnosci cholesterolu catkowitego, lipoprotein LDL,
VLDL, wykazujgce rowniez dziatanie plejotropowe. Fibraty oraz kwas nikotynowy
to leki obnizajgce poziom trojglicerydow stymulujgce synteze HDL. Dziatanie
substancji czynnej badanego leku jest zblizone do dziatania kwasu nikotynowego,
ktéry ma znaczacy udziat w rynku dyslipidemii. Istotnym atutem badanego
preparatu jest brak stwierdzonych dziatan niepozadanych oraz wykazane
dziatanie wielokierunkowe (plejotropowe). Substancja czynna innowacyjnego
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leku jest substancjg fizjologiczng, o potwierdzonym dziataniu przeciwzapalnym
oraz $rodbtonkowym.

Prowadzone obecnie badania kliniczne majg na celu potwierdzenie skutecznosci
leku w normalizacji zaburzen profilu lipidowego. W przypadku zakonczenia badan
z sukcesem, lek oparty na 1-MNA - bedzie stanowi¢ bezposrednig konkurencje
dla lekéw zawierajacych kwas nikotynowy, z dodatkowym dziataniem ochronnym
na srodbtonek naczyniowy (dziatanie to dotad przypisane byto do lekow z grupy
statyn). Dotychczasowe badania kliniczne wykazaty, iz substancja czynna 1-MNA
nie wywoftuje u pacjentdow skutkdw ubocznych. W przypadku terapii przy
zastosowaniu lekéw opartych o kwas nikotynowy wystepujace skutki uboczne sg
na tyle dolegliwe (np. zaczerwienienie skoéry), iz znaczna cze$¢ pacjentéw
przerywa terapie. Dlatego wprowadzenie na rynek leku o podobnych
wiasciwosciach leczniczych, co leki obecnie znajdujace sie w sprzedazy, lecz nie
wywotujgcego skutkéw ubocznych, moze sta¢ sie przelomem w leczeniu
dyslipidemii na rynku wartym ok. 42 mld USD. Po rejestracji leku na rynkach
Ameryki Potnocnej planowana jest rejestracja leku na pozostatych rynkach zbytu
tj.: w Europie, Azji, Japonii i Australii.

1.17. Czynniki ryzyka zwigzane z dzialalnosciq Emitenta

1.17.1Ryzyko zwigzane z realizacjg strategii Grupy Kapitatowej Emitenta

Kluczowym elementem strategii rozwoju Rozwoju Grupy Kapitatowej Emitenta
jest komercjalizacja leku przeciwmiazdzycowego. Ponadto, Grupa zamierza
dokonac rozszerzenia skali prowadzonej dziatalnosci poprzez m.in. rozpoczecie
produkcji suplementy diety 1-MNA do zastosowania w profilaktyce miazdzycy,
wprowadzenie nowych produktéw do oferty asortymentowej oraz poszerzenie
kanatéw ich dystrybuciji.

Wptywy na projekty operacyjne i strategiczne prowadzone przez Grupe
Kapitatowg Emitenta mogq mieé nieprzewidziane czynniki zewnetrzne, ktérych
wystgpienie moze negatywnie oddziatywaé na mozliwos¢ realizacji zatozonych
celow strategicznych. Przyszie wyniki finansowe Grupy Kapitalowej Emitenta
zalezg bezposrednio od skutecznej realizacji strategii i przyjetych zatozen. Nie
mozna wykluczy¢, ze przyjeta przez Zarzad strategia rozwoju okaze sie btedna
lub nie zostanie nalezycie wdrozona, co doprowadzi do osiggniecia gorszych od
zaktadanych efektéw. W celu minimalizacji niniejszego ryzyka Zarzad Spoétki na
biezgco analizuje wszystkie czynniki zewnetrzne i wewnetrzne mogace miec
istotny wplyw na jej dziatalnos¢ oraz monitoruje efekty wdrazanej strategii
rozwoju. W opinii Zarzadu Emitenta na dzien sporzadzenia sprawozdania z
dziatalnosci nie ma podstaw do stwierdzenia, ze podejmowane dziatania nie
przyniosg zamierzonych efektow.
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1.17.2Ryzyko zwigzane z generowaniem przez Spotke Zalezng Emitenta -
Cortria Corporation ujemnych wynikow finansowych

Branza biotechnologiczna i farmaceutyczna, w ramach ktérej Spotka Zalezna
Emitenta - Cortria Corporation prowadzi dziatalno$s¢ podstawowg charakteryzuje
sie bardzo wysokimi naktadami finansowymi na prace badawcze i rozwojowe.
Spowodowane jest to faktem, iz rozwdj dziatalnosci oraz poziom generowanych
wynikéw finansowych w tej branzy jest w znaczacym stopniu uzalezniony od
rezultatow prowadzonej dziatalnosci badawczej.

Generowanie, obecnie i historycznie, przez Spotke Zalezng Emitenta ujemnych
wynikow finansowych na dziatalnosci ma istotny wpltyw na poziom
skonsolidowanego wyniku finansowego Grupy Kapitatowej Emitenta. W ocenie
Zarzadu Spotki generowanie przez Cortria Corporation ujemnych wynikéw
finansowych ma charakter tymczasowy i zakonczy sie wraz z procesem
komercjalizacji leku 1-MNA.

1.17.3Ryzyko zwigzane z procesem komercjalizacji dziatalnosci badawczo
- rozwojowej Grupy Kapitatowej Emitenta

Grupa Kapitatowa Emitenta w chwili obecnej prowadzi dziatalno$¢ w oparciu o
posiadanie opatentowanej substancji czynnej 1-MNA w obszarze produkcji
dermokosmetykdéw oraz zastosowan w medycynie (terapie i profilaktyka).
Wartos¢ komercyjna patentu bedacego w posiadaniu spétki w duzym stopniu
zalezy od wykazania dziatania w terapii lub profilaktyce chordb i schorzen, dla
ktérych prowadzone sg obecnie badania kliniczne, badz odkrycia nowych
zastosowan wskazanej substancji. Wyniki obecnie zakoniczonych jak i przysztych
badan prowadzonych przez Grupe Kapitalowg Emitenta sg na dzien dzisiejszy
trudne do oszacowania, jednak zgodnie z najlepsza wiedzg Zarzadu Spéiki nie
wystepujg na dzien dzisiejszy fakty, ktére mogg sSwiadczyé o niemoznosci
wprowadzenia lekéw lub preparatéw opartych o opatentowang substancje czynng
1-MNA w zastosowaniach komercyjnych.

Na chwile obecng substancja czynna 1-MNA znalazta komercyjne zastosowanie w
produktach dermatologicznych Emitenta i w niedalekiej przysztosci moze znalezé
zastosowanie w suplemencie diety (trwa procedura autoryzacji przez Food
Standard Agency (Londyn) 1-MNA jako nowego sktadnika zywnosci w trybie art.
4 rozporzadzenia nr 258/97). Substancja czynna 1-MNA jest rdwniez
przedmiotem badan klinicznych majacych na celu potwierdzenie mozliwosci jej
komercyjnego zastosowania w terapiach recepturowych w zwalczaniu
dyslipidemii.

Grupa Kapitalowa Emitenta nie posiada doswiadczenia w zakresie
przeprowadzenia petnego procesu komercjalizowania lekdw recepturowych. W
zwigzku z tym Grupa Kapitatowa Emitenta opiera swoje oczekiwania na obecnie
obowigzujacych przepisach prawa, informacjach publicznie dostepnych oraz
uzyskanych od wyspecjalizowanych podmiotéw doradczych. W zwigzku z
powyzszym istnieje ryzyko, ze proces ten ulegnie wydtuzeniu, nie zakonczy sie
sukcesem na poszczegdlnych etapach rozwoju projektu (badania kliniczne,
proces rejestracji leku, wdrozenie leku na rynek) Ilub przekroczone zostang
planowane kwoty wydatkdw, co moze negatywnie wptyna¢ na przyszie wyniki
finansowe Grupa Kapitalowa Emitenta w sposéb przejsciowy lub trwaty.
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1.17.4Ryzyko zwigzane z procesem komercjalizacji projektu leku 1-MNA

Grupa Kapitatowa Emitenta prowadzi w USA i Kanadzie badania nad
innowacyjnym lekiem przeciwmiazdzycowym opartym na substancji czynnej 1-
MNA za posrednictwem Spétki Zaleznej Cortria Corporation. Badania i rozwdj
nowych produktéw leczniczych to dtugotrwaty i ziozony proces, wymagajacy
rozbudowanej platformy naukowo-technologicznej oraz znaczacych naktadow
finansowych. Obarczony jest on réwniez duzym ryzykiem niepowodzenia. Wg
PhARMA - Profile 2011 $redni okres wdrozenia leku, od rozpoczecia badan
podstawowych do wprowadzenia na pierwszy istotny rynek wynosi 12-14 lat.
Zdecydowanie najdiuzszym etapem sg badania kliniczne, ktore odpowiadajg za
potowe ($rednio 6-7 lat) powyzszego czasu.

Obecnie lek znajduje sie w fazie II badan, majacej na celu ustalenie efektywnej
dawki leku oraz potwierdzenie braku dziatan niepozadanych w wyzszych dawkach
u ludzi. Planowane zakonczenie badan to potowa 2015 roku.

Zgodnie z danymi IMAP (,Pharmaceuticals & Biotech Industry Global Report -
2011) prawdopodobienstwo powodzenia projektu w chorobach uktadu krgzenia w
fazie II badan klinicznych wynosi 43,3%.

Grupa Kapitatowa Emitenta nie zawarta umow na przeprowadzenie kolejnych faz
badan leku, tj. fazy III i IV, poniewaz docelowo zamiarem Emitenta, po
ukonczeniu II fazy badan, jest udzielenie praw do projektu leku jednemu z
globalnych koncernéw farmaceutycznych (Big Pharma), ktéry bezposrednio
zajmie sie dalszym procesem badan i rejestracjqg leku. Rejestracja oraz
komercjalizacja leku przeprowadzona bedzie na rynkach objetych ochrong
patentowg. Prezentacja wynikow badan oraz podjecie rozméw z przemystem
farmaceutycznym nastgpi niezwtocznie po zakonczeniu fazy ,Proof of Concept”.
Historyczne transakcje zawarte w ostatnich latach dotyczace tego typu projektéw
(znajdujacych sie w II fazie badan klinicznych z okreslong efektywng dawka leku)
obejmowaty pfatnosci z tytutu przekazania praw do projektu w przedziale 400-
600 min USD w okresie kilku kolejnych lat komercjalizacji leku.

Wartos$¢ sprzedazy terapii recepturowych w zwalczaniu dyslipidemii szacuje sie
na poziomie 42 mild USD w 2012 r. Wprowadzenie leku opartego na 1-MNA
korygujacego zaburzenia profilu lipidowego bez dziatan ubocznych (takich jak
pieczenie i zaczerwienienie skéry w przypadku niacyny) moze staé sie w
niedalekiej przysztosci wiodacg terapig na swiatowym rynku lekéw zwalczajacych
dyslipidemie. Potencjalne przychody, w ocenie Zarzadu Spotki, z tytutu
przeprowadzenia komercjalizacji leku 1-MNA bedgq wyzsze od poniesionych
nakfadéw finansowych na prace badawcze nad tym lekiem.

Istnieje ryzyko, ze badania kliniczne II fazy leku 1-MNA nie zakonczg sie
sukcesem, a tym samym nie uda sie ustali¢ efektywnej dawki leku oraz
potwierdzi¢ braku dziatan niepozgdanych u ludzi w wyzszych dawkach leku, co
wptynie na mozliwos¢ udzielenia praw do leku jednemu z globalnych koncernéw
farmaceutycznych (Big Pharma).

Ponadto istnieje ryzyko, ze proces komercjalizacji projektu leku 1-MNA, ulegnie
wydtuzeniu lub nie zakonczy sie sukcesem, co moze negatywnie wptynaé na
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przyszte wyniki finansowe Grupa Kapitatowa Emitenta w sposdb przejsciowy lub
trwaty.

1.17.5Ryzyko braku posiadania kluczowych informacji pozwalajgcych na
przeprowadzenie procesu badawczego i komercjalizacje substancji,
nad ktéra prowadzone sg badania

Proces komercjalizacji leku do etapu ostatecznej rejestracji i wprowadzenia leku
do obrotu nie byt wczesniej przeprowadzany przez Grupe Kapitalowg Emitenta.
Emitent nie posiada doswiadczenia w zakresie przeprowadzenia petnego procesu
komercjalizowania lekéow recepturowych. W zwigzku z tym Emitent identyfikuje
ryzyko zwigzane z nieprzeprowadzaniem dotychczas procesu komercjalizacji
leku. Spotka w celu minimalizacji tego typu ryzyka powotata Rade Doradztwa
Strategicznego, ktdra petni funkcje doradcze i konsultacyjne przy opracowaniu
innowacyjnego leku przeciwmiazdzycowego. W sktad Rady wchodzg wybitni
specjalisci z zakresu ochrony zdrowia, w tym dr Eugenio A. Cefali, ktory jest
znanym ekspertem w dziedzinie farmaceutycznego rozwoju niacyny,
biodostepnosci i farmakokinetyki, posiadajacy kilka patentdw w tej dziedzinie.
Intencjg Spoétki jest, po przeprowadzeniu II fazy badan klinicznych ("Proof of
Concept"), sprzedaz praw do leku i dokonczenie komercjalizacji
przez Swiatowego producenta lekow.

1.17.6Ryzyko zwigzane z uzaleznieniem Spotki Zaleznej Emitenta od
wynikéw prac badawczych oraz procesu rejestracji i komercjalizacji
leku

Przedmiotem dziatalnosci Cortria Corporation, Spétki Zaleznej Emitenta, jest
prowadzenie badan klinicznych nad innowacyjnym lekiem przeciwmiazdzycowym
opartym na substancji czynnej 1-MNA, do ktérej prawa patentowe posiada
Emitent. W zwigzku z tym spoétka uzalezniona jest od wynikéw tych prac
badawczych oraz procesu rejestracji i komercjalizacji leku
przeciwmiazdzycowego. Powyzsze ryzyko ograniczane jest poprzez wspotprace z
wiodgcymi firmami doradczymi i osrodkami badawczymi, o uznanej renomie w
przemysle farmaceutycznym, w tym z Montreal Heart Institute - wiodacy
osrodek badawczy i naukowy w Kanadzie specjalizujacy sie w kardiologii oraz
jeden z najwiekszych tego typu instytutow na $wiecie. Jest osrodkiem o
Swiatowej renomie, ktéry wprowadzit wiele nowatorskich rozwigzan zaréwno na
arenie miedzynarodowej oraz krajowej.

Obecnie lek znajduje sie w fazie II badan, majacej na celu ustalenie efektywnej
dawki leku oraz potwierdzenie braku dziatan niepozadanych w wyzszych dawkach
u ludzi.

Dotychczasowe badania pokazuja, ze lek 1-MNA: (i) wptywa na biomarkery
ryzyka sercowo-naczyniowego, a poprzez zdolnosci do stymulowania produkcji
endogennej prostacykliny (PGI2) wykazuje dziatanie przeciwzakrzepowe,
polepsza funkcjonowanie s$rdédbtonka i chroni przed powstawaniem uszkodzen
zotadka, (ii) w dotychczasowych badaniach klinicznych okazat sie bezpieczny i
dobrze tolerowany, nie wywotujgac zaczerwienienia skéry ani innych
niepozadanych dziatan zwigzanych z terapig kwasem nikotynowym (niacyna).
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Zgodnie z danymi IMAP (,Pharmaceuticals & Biotech Industry Global Report -
2011) prawdopodobienstwo powodzenia projektu w chorobach uktadu krazenia w
fazie II badan klinicznych wynosi 43,3%.

1.17.7Ryzyko zwigzane z brakiem informacji w zakresie udzielenia praw
do projektu leku przeciwmiazdzycowego

Zgodnie z zatozeniami strategii rozwoju Grupy, zamiarem Emitenta, po uzyskaniu
pozytywnych wynikéw II fazy badan klinicznych, majacej na celu ustalenie
efektywnej dawki leku oraz potwierdzenie braku dziatan niepozadanych w
wyzszych dawkach u ludzi, jest udzielenie praw do projektu leku jednemu z
globalnych koncernéw farmaceutycznych (tzw. Big Pharma), ktory bezposrednio
zajmie sie dalszym procesem badan i rejestracjg leku. Konstrukcja kazdej
transakcji jest indywidualna i zalezy od oczekiwan nabywcy.

Na dzien sporzadzenia sprawozdania z dziatalnosci Grupy Kapitatowej Emitent nie
jest w stanie okresli¢, ktéry =z koncerndw farmaceutycznych bedzie
zainteresowany nabyciem praw do projektu leku 1-MNA. Tym samym Grupa
Kapitatowa Emitenta nie jest w stanie okresli¢ postanowien, termindw i
warunkdéw, w tym finansowych, udzielenia praw do projektu leku.

W zwigzku z powyzszym istnieje ryzyko, iz brak ww. informacji oraz brak
doswiadczenia Grupy Kapitatowej Emitenta przy zawieraniu tego typu transakcji,
moze spowodowaé wydtuzenie procesu udzielenia praw do projektu leku
przeciwmiazdzycowego. W celu minimalizacji ww. ryzyka Emitent zawart umowe
z Torreya Partner LLC - wiodacq Swiatowg firmg doradcza, specjalizujacq sie w
doradztwie strategicznym, fuzjach i przejeciach oraz partneringu i finansowaniu
przedsiebiorstw w sektorze biotechnologii (ponad 500 transakcji o wartosci
ponad 250 mld USD).

Zgodnie z posiadanymi przez Grupe Kapitatowg Emitenta informacjami, obecnie
koncerny farmaceutyczne w sposob ostrozny podchodzg do nabywania praw do
projektéw lekow na wczesnych etapach ich rozwoju. Koncerny potencjalnie
zainteresowane sg projektami znajdujacymi sie w II badz III fazie badan
klinicznych. W zwigzku z czym podjecie rozméw za posrednictwem Torreya
Partner LLC z przemystem farmaceutycznym nastgpi niezwtocznie po uzyskaniu
pozytywnych wynikéw II fazy badan.

Grupa Kapitatlowa Emitenta zaznacza, iz zgodnie z ogdlnodostepnymi
informacjami historyczne transakcje zawarte w ostatnich latach dotyczace tego
typu projektow (znajdujacych sie w II fazie badan klinicznych z okreslong
efektywna dawka leku) obejmowaty ptatnosci z tytulu przekazania praw do
projektu w przedziale 400-600 min USD w okresie kilku kolejnych lat
komercjalizacji leku. Przy czym struktura ptatnosci obejmowata czesSciowq
ptatnos¢ ,z gory” (upfront) - ok. 15-20% wartosci projektu, a kolejne transze
ptatnosci uzaleznione byly od osiggniecia kolejnych faz projektu i sukcesu
rynkowego leku w okresie kilku lat.
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1.17.8Ryzyko zwigzane z rejestracjg i wprowadzeniem suplementu diety
na rynki w Polsce i Europie

W II kwartale 2012 roku Emitent podjat decyzje o rozpoczeciu procesu rejestracji
suplementu diety opartego na 1-MNA z wykorzystaniem ,procedury
europejskiej”.

W dniu 30 stycznia 2013 roku Emitent poinformowat o wyborze Wielkiej Brytanii,
Kraju Cztonkowskiego Unii Europejskiej, w celu przeprowadzenia procesu
rejestracji suplementu diety opartego na 1-MNA jako nowej zywnosci w ramach
procedury europejskiej. Projekt wniosku o autoryzacje nowego sktadnika
zywnosci w trybie art. 4 rozporzadzenia nr 258/97 do Food Standars Agency;
Novel Foods, Additives and Supplements Division w Londynie Spétka ztozyta w
dniu 31 stycznia 2013 roku. Pozytywne przeprowadzenie procesu autoryzacji
skfadnika 1-MNA do wykorzystywania w produkcji suplementow diety umozliwi
wprowadzenie produktu na rynki krajow Unii Europejskiej. Do dnia sporzadzenia
sprawozdania z dziafalnosci Emitent nie zawart umowy na produkcje i
konfekcjonowanie suplementu diety.

W dniu 11 lutego 2013 roku Emitent podpisat umowe z Master Pharm Polska Sp.
Z 0.0. na opracowanie formulacji suplementu diety 1-MNA. Po opracowaniu
formulacji oraz po uzyskaniu przez Emitenta rejestracji suplementu diety 1-MNA
jako nowej zywnos$ci w ramach procedury europejskiej, produkt ten zostanie
wdrozony do sprzedazy na rynkach krajéw Unii Europejskiej. Na rynku krajowym
przy sprzedazy suplementu diety 1-MNA bedzie wykorzystywat dotychczasowe
kanaty dystrybucji produktéw, tj.: hurtownie farmaceutyczne (np. Pelion SA,
Farmacol SA, Neuca SA), apteki (np. DOZ SA), sieci drogerii (np. Rossmann,
Hebe), w ramach prowadzonej obecnie wspotpracy. Natomiast na terenie krajow
zagranicznych, zgodnie z zatozeniami, sprzedaz suplementu diety 1-MNA
odbywac sie bedzie we wspdipracy z zagranicznymi dystrybutorami i/lub Spétka
bedzie udzielac licencji wyspecjalizowanym partnerom na produkcje suplementu
we wiasnym zakresie i pézniejsze jego dystrybuowanie na rynkach lokalnych. Do
dnia sporzadzenia sprawozdania z dziatalnosci Emitent nie zawart uméw na
sprzedaz suplementu diety 1-MNA na terenie krajow zagranicznych.

Oszacowany budzet oraz harmonogram rejestracji pozwalaja obecnie ocenié
pozytywne zakonczenie tego procesu (z wykorzystaniem wylgcznie sSrodkéw
wtasnych) w 2015 roku. Posiadane przez Spotke wartosci intelektualne nie byty
dotychczas rejestrowane jako nowa zywnos$¢ (,procedura europejska”). Emitent
opiera swoje szacunki na informacjach publicznie dostepnych oraz uzyskanych od
wyspecjalizowanych podmiotéw doradczych. Istnieje ryzyko, ze proces ten
ulegnie wydtuzeniu lub przekroczone zostang planowane kwoty wydatkéw lub
proces rejestracji nie zakonczy sie sukcesem, co moze negatywnie wptyna¢ na
przyszte wyniki finansowe Grupy Kapitatowej Emitenta w sposdb przejsciowy lub
trwaty.

1.17.9Ryzyko zwigzane z zewnetrznymi doradcami i o$rodkami
badawczymi
Grupy Kapitatowej Emitenta w zakresie dziatalnosci badawczo - rozwojowej jest

w réznym stopniu zalezna od ustug $wiadczonych przez zewnetrzne podmioty
doradcze oraz osrodki badawcze prowadzace badania na zlecenie Emitenta lub
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spotki zaleznej Cortria Corporation. Grupa Kapitatowa Emitenta prowadzi obecnie
badania kliniczne II fazy, ktoérych zakres i sposob przeprowadzenia zostat
akceptowany przez Health Canada. Jednakze nie mozna wykluczy¢ ryzyka, iz
podmioty przeprowadzajace badania na zlecenie Grupy Kapitatowej Emitenta nie
dotrzymaja harmonogramu badan badz w inny sposéb spowodujg opdznienia lub
przerwanie badan, ze wzgledu np. na: pozyskanie ochotnikédw do badan czy
pojawienie sie istotnych dziatan niepozgadanych badanego leku u pacjentow.
Grupa Kapitatowa Emitent ogranicza to ryzyko poprzez wspédiprace z wiodacymi
firmami doradczymi i osrodkami badawczymi, o uznanej renomie w przemysle
farmaceutycznym. Na dzien sporzadzenia sprawozdania z dziatalnosci, Grupa
Kapitatowa Emitent informuje, iz nie wystapito przedmiotowe ryzyko.

1.17.10 Ryzyko zwigzane z ochrong wartosci intelektualnych i
tajemnicy handlowej

Dziatalno$¢ operacyjna Grupy Kapitatowej jest prowadzona na rynkach wysoce
konkurencyjnych, w zwigzku z czym w celu zabezpieczenia swoich intereséw
Emitent i jego podmiot zalezny dokonujg zgtoszen patentowych, zapewniajacych
Grupie Kapitatowej ochrone witasnosci intelektualnej. Dziatalnos¢ Grupy
Kapitatowej Emitenta jest oparta na prawach do patentow, ktére sg wiasnoscig
Grupy.

Zarzad Spotki nie moze przewidzie¢ stopnia przestrzegania przez pozostatych
uczestnikdw obrotu gospodarczego ochrony patentowej, wartosci intelektualnych
i tajemnicy handlowej posiadanej przez Emitenta i jego Spotke Zalezng. Ryzyko
zwigzane z ochrong patentowg moze obejmowac sytuacje, w ktdérej zgtoszenie
patentowe moze zosta¢ odrzucone, uzyskany patent nie bedzie obejmowat
pethego zakresu zgtoszenia patentowego lub nie w pelnym zakresie bedzie
ochrania¢ produkt lub technologie. Ponadto moze nastgpi¢ préba naruszenia czy
obejscia praw patentowych (wykorzystania nieszczelnosci ochrony prawnej) lub
préba uniewaznienia patentu przez podmiot trzeci lub zgtoszenia patentowego
~blokujacego”, ktérego zakres moze uniemozliwi¢ wykorzystanie opatentowanego
produktu lub technologii w danym kraju. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka niepetnego
egzekwowania ochrony patentowej w niektérych panstwach, w ktérych Emitent
ztozyt zgtoszenia patentowe lub uzyskat patenty. W celu ograniczenia ryzyka
ochrony patentowej Grupy Kapitatowej Emitenta wspodtpracuje z wiodacymi
rzecznikami patentowymi, majgcymi doswiadczenie w rejestracji patentéw w
wybranych panstwach oraz korzysta z ustug doradczych wiodacych kancelarii
prawnych. W zakresie ochrony pozostatych wartosci intelektualnych i tajemnicy
handlowej Grupa Kapitatowa Emitenta jest strong uméw o zachowanie poufnosci i
stosuje wysokie standardy ochrony informacji poufnych. Pomimo tego wystepuje
ryzyko ujawnienia i wykorzystania badz niedofozenia nalezytej ostroznosci przy
wykorzystywaniu informacji poufnych przez pracownikédw Grupy Kapitatowej
Emitenta, kontrahentéw, doradcéw, podwykonawcédw, licencjobiorcéow lub
podmiotéw zainteresowanych nabyciem posiadanej przez Grupe Kapitatowg
wiasnosci intelektualnej. Grupa Kapitalowa Emitenta moze byc takze strong
postepowania w sprawie naruszenia praw patentowych lub ujawnienia badz
wykorzystania informacji poufnych w réznych jurysdykcjach prawnych. Grupa
Kapitalowa Emitenta moze by¢ zarédwno powodem, jak pozwanym w takich
procesach, ktére sg czasochtonne i kosztowe. Czas, przebieg i wynik powyzszych
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postepowan jest trudny do oszacowania. Nie mozna wykluczyé, ze produkty i
technologie Grupy Kapitalowej moga naruszy¢ prawa podmiotu trzeciego, co
moze skutkowaé¢ modyfikacjq albo zaniechaniem wytwarzania produktu lub
wykorzystywania technologii badZz koniecznosciq wyptaty odszkodowania.
Powyzsze moze wptyngé na sytuacje finansowgq i ekonomiczng Grupy Kapitatowej
Emitenta w sposdb trwaty lub przejsciowy. Na dzien sporzadzenia sprawozdania z
dziatalnosci, Grupa Kapitalowa Emitenta informuje, iz nie wystgpito
przedmiotowe ryzyko.

1.17.11 Ryzyko zwigzane z outsourcingiem proceséw zwigzanych z
dziatalnoscig_produkcying

Spotka nie prowadzi bezposrednio dziatalnosci produkcyjnej, opierajac swoéj
model biznesowy o zatrudnianie wyspecjalizowanych podwykonawcéw, we
wiasnym zakresie koordynujac i nadzorujac tancuch dostaw, proces produkcji i
sprzedazy wyrobdw gotowych. Zaletg outsourcingu proceséw zwigzanych z
dziatalnoscig produkcyjng jest utrzymanie niskich kosztéw statych w relacji do
realizowanej strategii wzrostu skali dziatalnosci. Z drugiej strony istnieje ryzyko
zwigzane z zakiéceniem (ograniczeniem skali) procesu produkcji i realizacji
dostaw przez podwykonawcow wywotane ryzykiem specyficznym dla
prowadzonej przez nich dziatalnosci, co w sposéb przejsciowy moze wptynaé na
ciggtos¢ dostaw oraz przyszte wyniki finansowe. Ryzyko to jest ograniczone
poprzez utrzymywanie odpowiedniego zapasu komponentow i wyrobow gotowych
przez Emitenta oraz przez dywersyfikacje zrédet dostaw (obecnie Emitent
posiada dwdch dostawcow substancji czynnej). Na dzien sporzadzenia
sprawozdania z dziatalnosci, Emitent informuje, iz nie wystgpito przedmiotowe
ryzyko.

1.17.12 Ryzyko zwigzane z kadrg menadzerskg Emitenta

Dziatalno$¢ Emitenta opiera sie o szereg umow outsourcingowych przekazujacych
operacyjne dziatania partnerom biznesowym pozostawiajac w rekach
pracownikéw spoétki zarzadzanie i nadzorowanie tancuchem dostaw, procesem
produkcji i sprzedazy produktéw firmy oraz zarzadzania dziatalnoscig badawczo -
rozwojowq. Jednakze odejscie kluczowych pracownikow moze zakitdci¢ dziatalnosé
Spotki w sposéb przejsciowy lub trwaly. Ryzyko to jest w istotny sposdb
zminimalizowane poprzez outsourcingowanie wiekszosci proceséw biznesowych
poza Spétke. Ponadto zwraca sie uwage, ze Prezes Spotki jest jednoczesnie
znaczacym akcjonariuszem Emitenta.

1.17.13 Ryzyko ZWigzane ze znalezieniem alternatywnego
podwykonawcy w procesie produkcji dermokosmetykéow

Biezaca dziatalno$¢ operacyjna oparta jest o wspoiprace z podmiotami
zewnetrznymi. W szczegdlnosci produkcja substancji czynnych, surowcow
kosmetycznych oraz wytwarzanie i konfekcjonowanie produktéw gotowych Spotki
jest scisle regulowana przepisami prawa. Wejscie w zycie w dniu 11 lipca 2013
roku nowego Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady, regulujgcego te
zasady natozyto na producentéw obowigzek dostosowania zasad produkcji do
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nowych regulacji prawnych. Wigzato sie to z koniecznoscig wdrozenia wszelkich
zasad Dobrych Praktyk Produkcyjnych GMP dla produktéw kosmetycznych.
Proces przeniesienia technologii wytwarzania produktéw kosmetycznych do
nowego miejsca wytwarzania takze wigze sie z koniecznos$cig przeprowadzenia
czasochtonnych préb i testow. Nagta i nieprzewidywalna koniecznos¢ zlecenia
procesu produkcji u alternatywnego dostawcy substancji czynnej lub
podwykonawcy wytwarzajgcego produkty dermokosmetyczne moze mie¢ wptyw
na przyszte wyniki finansowe w sposob przejsciowy Ilub trwaly. Emitent
minimalizuje to ryzyko poprzez staty nadzér nad swoimi podwykonawcami oraz
trwaty proces monitorowania rynku w zakresie potencjalnych alternatywnych
dostawcow produktow i ustug niezbednych do realizacji procesu produkcji
dermokosmetykdéw. Na dzien sporzadzenia sprawozdania z dziatalnosci, Grupa
Kapitatowa Emitenta informuje, iz nie wystapito przedmiotowe ryzyko.

1.17.14 Ryzyko zwigzane z wystgpieniem efektdw ubocznych
produktow Grupy Kapitatowej Emitenta

Dziatalnos¢ Emitenta koncentruje sie na zastosowaniu nowej czasteczki na
potrzeby przemystu kosmetycznego i farmaceutycznego. W zwigzku z
charakterem prowadzonej dziatalnosci, niektére produkty Spotki dopuszczone lub
mogace by¢ w przysziosci dopuszczone do obrotu mogg spowodowad
wystepowanie nieprzewidzianych skutkéw ubocznych. W razie stwierdzenia
dziatania ubocznego produktu leczniczego, zagrazajgcego zyciu lub zdrowiu
ludzkiemu Emitent moze zosta¢ pociggniety do odpowiedzialnosci wskutek
ewentualnego uszczerbku na zdrowiu oséb, u ktorych ujawnity sie skutki
uboczne. W zwigzku z powyzszym istnieje ryzyko, ze w przysziosci niektdre
produkty oferowane przez Emitenta mogq =zosta¢ wycofane z obrotu Ilub
przyczyni¢ sie do wyptaty odszkodowan przez Spotke. Powyzsze moze wptyngd
niekorzystnie na osiggane przez Grupe Kapitatowg Emitenta wyniki finansowe i
dziatalnos$¢ operacyjng Spotki.

Emitent zabezpiecza sie przed tym ryzykiem poprzez przeprowadzanie
odpowiednich badan na produktach, uzyskuje niezbedne pozwolenia, ktére sag
dowodem na to, iz produkty wytwarzane przez Emitenta z dniem dopuszczenia
do obrotu spetniajg wymagania dotyczace bezpieczenstwa ich stosowania.

Na dzien sporzgdzenia sprawozdania z dziatalnosci, Grupa Kapitalowa Emitent
informuje, iz nie wystgpito przedmiotowe ryzyko.

1.17.15 Ryzvko zwigzane ze standardami jakosci

W dziatalnosci Emitenta niezwykle istotnym czynnikiem warunkujgcym
osiggniecie sukcesu ekonomicznego oraz badawczego jest utrzymanie
odpowiednich standardéw jakosci wytwarzanych produktdw. Na powyzsze sktada
sie miedzy innymi prowadzenie, przez producentdow kontraktéw, produkcji
zgodnie z GMP w kontrolowanych warunkach wytwarzania oraz przy
wykorzystaniu najwyzszej jakosci materiatdw i potproduktéow. W przypadku nie
utrzymania wysokich standardéw jakosciowych produktéw Emitenta, istnieje
ryzyko, iz zaufanie do produktdéw zostanie zmniejszone co moze miec istotny
wptyw na osiggane w przysztosci wyniki finansowe.
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Emitent poddaje kazda partie produkcyjng, wytworzong u producentéw
kontraktowych, szczegétowym badaniom na zgodnos$c¢ ze specyfikacjq okreslajacg
standard  jakosciowy produktéw, obejmujacy kryteria chemicznej i
mikrobiologicznej czystosci gotowego  wyrobu. Dodatkowe badania
mikrobiologiczne prowadzone sq w akredytowanym laboratorium zewnetrznym,
niezaleznym od producentéw kontraktowych.

Ponadto Emitent zawiera polisy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za
szkody zwigzane z prowadzong dziatalnosciq gospodarczg oraz za szkody
powstate po wykonaniu produktu a wynikte z jego wadliwego wykonania (suma
ubezpieczenia 7 min zt za okres 19.12.2014 - 18.12.2015 r.).

Na dzien sporzadzenia sprawozdania z dziatalnosci, Grupa Kapitalowa Emitent
informuje, iz nie wystgpito przedmiotowe ryzyko.

1.17.16 Ryzyko zwigzane z koncentracjg sprzedazy

Do konca 2013 roku Emitent realizowat 94,1% sprzedazy dermokosmetykéw w
kanale aptecznym w Polsce za posrednictwem hurtowni farmaceutycznych. W
zakresie dystrybucji Spotka wspodtpracuje z piecioma hurtowniami w Polsce: PGF
S.A. (nalezy do Grupy Kapitatowej Pelion S.A.), Farmacol S.A., Neuca S.A.,
Slawex Sp. z 0. o. i Lubfarm, ktére w 2014 roku miaty tqcznie 94,1% udziat w
przychodach Spétki. W zwigzku z uzaleznieniem od dystrybutordéw istnieje ryzyko
zwigzane z osigganymi przychodami ze sprzedazy oraz marzami i mozliwoscig
realizacji przyjetej przez Emitenta strategii rozwoju w przysztosci. Emitent stara
sie zmniejszy¢ ryzyko koncentracji sprzedazy poprzez dywersyfikacje kanatéw
dystrybucji w zakresie sprzedazy produktow w kanale drogerii. W  2014r.
Emitent kontynuowat, rozpoczetg w 2012 roku, wspotprace handlowg z siecig
drogerii Rossmann i Hebe. Ponadto Emitent podjat starania w zakresie dalszej
dywersyfikacji przychodow ze sprzedazy w zakresie pozyskania przychodow z
licencji produktéw dermokosmetycznych opartych na posiadanych przez Spoétke
patentach na innych rynkach europejskich.

1.18. Czynniki ryzyka zwigzane z otoczeniem Emitenta

1.18.1 Ryzyko zwigzane ze zmiennoscig kurséw walutowych

Badania kliniczne prowadzi Spétka Zalezna Cortria Corporation (USA). Badania sq
finansowane ze Srodkdéw pozyskanych z emisji akcji serii D przeprowadzonej w
ztotych polskich. Srodki z emisji bedq transferowane w walucie USD w drodze
podniesienia kapitatu lub udzielenia pozyczki do spétki zaleznej Cortria
Corporation sukcesywnie, zgodnie z harmonogramem pfatnosci za badania. W
takim przypadku Emitent jest narazony na ryzyko ksztattowania sie kursow
walutowych w 2014 roku pomiedzy ziotym polskim, a walutg USD. Istnieje
ryzyko, ze pozyskane $rodki z emisji akcji serii D w ztotych polskich mogq by¢
niewystarczajace do nabycia 4,0 milionédw USD potrzebnych do przeprowadzenia
badan klinicznych fazy II ("Proof of Concept"). W celu ograniczenia wptywu tego
ryzyka Emitent rozwazy zastosowanie walutowych transakcji zabezpieczajgcych.
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Emitent obecnie realizuje nieznaczng czes$¢ sprzedazy na rynkach eksportowych,
ale w niedalekiej przysztosci spodziewa sie, ze jej udziat w przychodach ze
sprzedazy ogdtem znaczaco wzrosnie. W takim przypadku wyniki finansowe
Emitenta mogq by¢ w znaczacym stopniu uzaleznione od ksztattowania sie
kursow walutowych pomiedzy ziotym polskim, a walutami krajow, do ktdrych
Emitent bedzie eksportowat swoje produkty Ilub otrzymywat wynagrodzenie z
tytutu udzielonych licencji lub sprzedazy wartosci intelektualnej. W celu
ograniczenia wptywu tego ryzyka Emitent rozwazy zastosowanie walutowych
transakcji zabezpieczajacych w przypadku wystgpienia znaczacego udziatu
przychodéw w walutach innych, niz ztoty polski. Ponadto, obecnie ok. 15%
ponoszonych kosztow operacyjnych Emitenta uzaleznione jest od wahan kursu
euro.

Obecnie przychody Grupy Kapitatowej Emitenta generowane sg gtdwnie w
polskiej walucie. Zgodnie z przyjetg strategig Zarzad Spotki bedzie kontynuowat
dziatania zmierzajgce do udzielenia licencji na sprzedaz dermokosmetykéw na 15
kluczowych rynkach Europy i Rosji, na ktérych Spoétka posiada ochrone
patentowg. Emitent tym samym spodziewa sie réwniez realizowac¢ w przysziosci
transakcje walutowe i dostrzega wystepowanie ryzyka walutowego.

1.18.2Ryzyko zmiany stop procentowych

Grupa Kapitalowa Emitenta nie jest obecnie strong znaczacych umow
finansowych opartych o zmienne stopy procentowe, ale w niedalekiej przysztosci
nie wyklucza finansowa¢ swojg dziatalnos¢ z wykorzystaniem zadtuzenia
oprocentowanego. Wzrost stop procentowych moze zatem spowodowaé wzrost
kosztow finansowych Grupy Kapitatowej Emitenta i tym samym wptynac
negatywnie na jego wyniki finansowe.

1.18.3Ryzyko zwigzane z dziatalnoscig firm konkurencyjnych

Rynek dermokosmetykow, suplementéow diety i lekédw, na ktéorym operuje
Emitent charakteryzuje sie z jednej strony wysokim potencjatem wzrostu, a
jednoczesnie  stosunkowo  wysokimi marzami. Dlatego tez stanowi
zainteresowanie wielu potencjalnych konkurentdw. Pomimo faktu, ze dziatalnosé
zarowno w zakresie dermokosmetykow, jak i lekow posiada znaczacg bariere
wejscia konkurencji ze wzgledu na ochrone patentowg dla innowacyjnych
produktéw charakterystyczng dla obecnych lub przysztych rynkéw zbytu Grupy
Kapitatowej Emitenta, to ze wzgledédw wymienionych na wstepie istnieje ryzyko
wzrostu konkurencji lub wystgpienia zmian technologicznych lub osiggniec
cywilizacyjnych. Sytuacja wzmozonej konkurencji, w tym opatentowanie i
wprowadzenie na rynek dermokosmetykdéw, suplementéow diety lub lekéw o
podobnym dziataniu, lecz bazujacych na innej substancji czynnej, niz posiadana
przez Grupe Kapitatowg Emitenta moze negatywnie wptynaé na przyszie wyniki
finansowe Grupy Kapitatowej Emitenta.
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1.18.4Ryzyko zwigzane z sytuacjg makroekonomiczng

Sytuacja makroekonomiczna w Polsce i na rynkach krajow europejskich ma
wptyw na wyniki finansowe Grupy Kapitatowej Emitenta. Spadek lub zatrzymanie
wzrostu produktu krajowego brutto, pogorszenie sytuacji budzetowej, wzrost
inflacji i bezrobocia moze negatywnie oddziatywac na popyt na obecne i przyszite
produkty Grupy Kapitatowej Emitenta, a takze na tempo rozwoju obecnych i
przysztych krajowych i eksportowych rynkéw na ktérych oferuje Spdtka swoje
produkty. We wszystkich wskazanych przypadkach niekorzystne otoczenie
makroekonomiczne moze mie¢ wptyw na pogorszenie wynikow finansowych lub
perspektyw rozwoju Grupy Kapitatowej Emitenta.

1.18.5Ryzyko zwigzane ze zmianami requlacji prawnych

Dziatalno$¢ Grupy Kapitatowej Emitenta jako uczestnika obrotu gospodarczego
jest narazona na mozliwos¢ zmian prawa w zakresie regulujagcym rynki, na
ktérych obecnie oraz w niedalekiej przysziosci bedzie prowadzit sprzedaz
produktéw Ilub na ktdérych produkty, oparte na licencjach lub patentach
posiadanych przez Grupe Kapitatowg Emitenta, bedq dystrybuowane. Zmiany te
mogq dotyczy¢ zarowno ustawodawstwa polskiego, jak i krajéow w ktérych Grupa
Kapitalowa Emitent juz dziala Ilub zamierza rozpocza¢ dziatalnos¢. W
szczegolnosci zmiany regulacji prawnych w zakresie zasad i praktyki rejestracji
nowych lekéw, wyrobéw medycznych, suplementéw diety czy kosmetykdéw, jak
rowniez prawa podatkowego, prawa pracy, ubezpieczeh spotecznych, papieréw
wartosciowych i innych przepisdw prawa, moze mieé niekorzystny wptyw na
przyszte wyniki finansowe. W szczegdlnosci Grupa Kapitatowa Emitent
identyfikuje wptyw zmiany przepisbw w zakresie produkcji i dystrybucji
dermokosmetykoéw w zakresie nastepujgcych aktéw prawnych:

— od 11 lipca 2013 r. obowigzuje rozporzadzenie nr 1223/2009/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw
kosmetycznych. Wprowadzito ono szereg zmian dotyczacych zasad
produkcji, przygotowania  dokumentacji oraz  obrotu produktami
kosmetycznymi. Do czasu wejsScia w zycie powyzszego rozporzadzenia
przedsiebiorcy mieli czas na dostosowanie warunkéw produkcji i posiadanej
dokumentacji do nowych wymogdéw. Nowe rozporzadzenie naktada m.in.
obowigzek produkcji kosmetykéw zgodnie z zasadami Dobrych Praktyk
Produkcyjnych (GMP). Dla branzy kosmetycznej zasady te opisuje norma
zharmonizowana ISO 22716,

— zmiany w Prawie Farmaceutycznym oraz Ustawa Refundacyjna obowigzujgce
od 1 stycznia 2012 roku wprowadzity znaczne zmiany w modelu
funkcjonowania aptek. Ustawa catkowicie zakazuje dziatalnosci reklamowej
aptek, w tym miedzy innymi wydawania gazetek promocyjnych, czy
prowadzenia programoéw lojalnosciowych, ktére miaty istotne znaczenie w
procesie komunikacji z pacjentem apteki. Zmiany te nie sg bez znaczenia dla
producentédw produktéw nie lekowych tj.: dermokosmetyki, produkty
dietetyczne czy suplementy diety, gdyz wigzg sie z pewnym ograniczeniem
dziatan promocyjno - reklamowych tych produktéw w kanale aptecznym. Po
zmianach w Prawie Farmaceutycznym dopuszczalna jest reklama produktéw
na zlecenie producenta jedynie wewnatrz apteki. Z drugiej jednak strony
wediug ekspertéw IMS Health wejscie w zycie Ustawy Refundacyjnej,

42 |Strona



wprowadzajacej sztywne ceny i marze na leki refundowane, spowoduje
wzrost zainteresowania aptek asortymentem nie lekowym, na ktorym apteka
ma szanse na wieksze marze.
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