
  

 

 

 

 

 

 

 

Oświadczenie spółki Mabion S.A. 

 

W dniu dzisiejszym EMA (European Medicines Agency) poinformowała o wydaniu przez 

Komitet Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi pozytywnej opinii w sprawie rejestracji 

leku Truxima (rituximab). Podmiotem odpowiedzialnym za złożenie wniosku jest spółka 

Celltrion Healthcare Hungary Kft. 

Informujemy, że opinia EMA ww. sprawie nie wpłynie na strategię spółki Mabion S.A.  

w zakresie realizacji przyjętego planu zmierzającego do wprowadzenia na rynek 

MabionCD20.  

Spółka zakończyła rekrutację ostatniego pacjenta w badaniu RZS. Postęp rekrutacji w 

badaniu chłoniakowym jest regularny, zbliżony do oczekiwanego, a samo badanie przebiega 

płynnie. Biorąc pod uwagę aktualne zmienne, ostatni pacjent powinien być zrekrutowany do 

końca IV kwartału 2016 r. Po zakończeniu tego etapu Spółka zamierza rozpocząć procedurę 

rejestracyjną MabionCD20. 
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