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Mabion S.A. podsumowuje pierwsze poétrocze 2018

Artur Chabowski, Prezes Zarzagdu Mabion S.A.:
Rejestracja pierwszego polskiego leku bipodobnego

Rejestracja MabionCD20 jest w toku, a proces oceny przebiega zgodnie z planem.
Pozostajemy w statym roboczym kontakcie z europejskim regulatorem. Spodziewamy sie
zakonczenia procesu w drugiej pofowie 2019 r. Obecnie koncentrujemy sie, razem z naszym
partnerem na przygotowaniach do sprzedazy, a zwtaszcza na zapewnieniu odpowiednich
mocy wytwdrczych, do momentu rejestracji naszego leku w Europie.

Prace nad strategia wprowadzenia leku na rynek amerykanski

Kontynuujemy prace nad strategiq rejestracyjing w USA. Sytuacja konkurencyjna na
tamtejszym rynku, jak rédwniez polityka lekowa amerykanskiego regulatora sqg dla nas, jako
potencjalnego wytworcy leku biopodobnego - korzystniejsze niz jeszcze kilka miesiecy temu.
Wzmocnita sie rowniez nasza pozycja w negocjacjach z potencjalnym partnerem na rynek
amerykanski. W naszej ocenie transakcja w USA bedzie wyzsza od tej w Europie, zarowno ze
wzgledu na wiekszq wartos¢ rynku leku referencyjnego, jak rdowniez dlatego, ze wyniki
badania klinicznego potwierdzity skutecznos¢ i bezpieczeristwo naszego leku, co dla
potencjalnego partnera, oznacza znaczne zmniejszenie ryzyka niepowodzenia dla catego
projektu.

Inwestycje

Mamy duze plany inwestycyjne. Chcemy m. in. doposazyc¢ zaktad w Konstantynowie todzkim,
aby odpowiedzie¢ na popyt na lek na rynku europejskim. W kolejnym etapie, w ciggu trzech
kolejnych lat, powstanie nowy zaktad, tgczqgcy w sobie funkcje wytworczq oraz naukowo-
badawczg. Otrzymalismy na ten cel ok. 63 min dofinansowania z funduszy publicznych.
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Finansowanie

Sytuacja finansowa Spoftki jest stabilna i nie planujemy nowych emisji w najblizszym czasie.
Jestesmy po udanej transakcji finansowania, ktora zabezpieczyta nasze potrzeby kapitatowe i
jednoczesnie pozwolita na wejscie do akcjonariatu wyspecjalizowanych funduszy
zagranicznych. Staramy sie o kolejne dotacje, a za ztozenie wniosku rejestracyjnego do EMA
otrzymalismy od naszego partnera 5 min USD.

Prace nad nowymi terapiami

Poza MabionCD20 spdtka pracuje obecnie nad kolejnymi projektami. To niemal wytqcznie
substancje biopodobne, czyli nasladujgce mechanizm dziatania lekéw juz dostepnych na
rynku. Bardzo obiecujgcym projektem, ktdry przygotowujemy obecnie od strony klinicznej
jest wykorzystanie naszego leku MabionCD20 w kombinacji z innymi terapiami u pacjentow
ze stwardnieniem rozsianym. Ztozylismy wniosek patentowy dla opracowanej przez siebie
terapii na terenie Europy z mozliwosciq jej rozszerzenia w skali catego swiata. Jako nowy lek z
ochrong patentowqg mdgtby by¢ sprzedawany po wyzZszej cenie niz biopodobny do MabThery.
Rynek SM to rocznie ponad 24 mld dolardw.

Mabion S.A. to czotowa polska firma biotechnologiczna, ktéra zostata utworzona w celu wprowadzenia na rynek lekéw
biotechnologicznych najnowszej generacji opartych na humanizowanych przeciwciatach monoklonalnych.Technologia ta,
samodzielnie rozwijana w Mabionie, to high-tech na najwyzszym Swiatowym poziomie. Proces humanizowania przeciwciat
monoklonalnych, bedacy szczytowym osiggnieciem dzisiejszej biotechnologii, umozliwia produkcje lekéw celowanych, ktére
dziataja wybiérczo na komdrki nowotworowe, zapewniajac lepszg skutecznosc i mniejszg toksycznosc terapii. Mabion jako
jedna z nielicznych firm biofarmaceutycznych posiada kompetencje kompleksowego rozwoju i wdrozenia dowolnych lekdw
biotechnologicznych — poczawszy od fazy ich projektowania, poprzez wybor platformy i technologii wytwarzania, az do
wyprodukowania i rejestracji gotowego leku. Obecnie w swoich laboratoriach spdtka prowadzi prace badawczo-rozwojowe
nad kilkoma lekami biotechnologicznymi, stosowanymi w leczeniu nowotwordéw oraz chorobach zapalnych. Wiecej na
www.mabion.eu.
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