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Mabion jest na ostatniej prostej
w procesie rejestracji leku MabionCD20 w Unii Europejskiej

Mabion S.A., spodtka biotechnologiczna zajmujaca sie wytwarzaniem onkologicznych lekéw
biopodobnych, poinformowata 10 listopada o ztozeniu odpowiedzi na drugg runde pytan Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) otrzymanych w ramach etapu Dnia 180 procedury rejestracyjnej leku MabionCD20.
Mabion oczekuje oceny wniosku o rejestracje leku MabionCD20 przez EMA jeszcze w 2019 roku.

- Zgodnie z harmonogramem przekazalismy do EMA odpowiedzi na drugg runde pytan, co bardzo zbliza
nas do wydania opinii dotyczgcej rejestracji naszego leku MabionCD20 w UE. Pracowalismy bardzo
intensywnie nad opracowaniem odpowiedzi i poswiecilismy duzo czasu, aby ich jakos¢, poziom
szczegotowosci i zawarte dane spetnity oczekiwania EMA. Harmonogram catej procedury przewiduje, ze
informacje zwrotng od EMA powinnismy otrzymac jeszcze w tym roku. Po ztozeniu odpowiedzi jestesmy na
etapie tzw. Dnia 181 — komentuje dr inz. Stawomir Jaros, Cztonek Zarzagdu Mabion S.A.

Spotka w tym roku spodziewa sie opinii Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
- organu Europejskiej Agencji Lekéw, ktdra stanowi podstawe do wydania pozwolenia na dopuszczenie
leku do obrotu przez Komisje Europejska.

W dniu 11 listopada Mabion poinformowat rowniez o ztozeniu w EMA odpowiedzi w ramach procedury
rejestracyjnej drugiego wniosku rejestracyjnego "Duplicate application" dla leku MabionCD20. Ocena
przez EMA drugiego wniosku rejestracyjnego jest rdwnie wazna jak pierwszego, gdyz przyspieszy
komercjalizacje leku na rynkach, gdzie reumatoidalne zapalenie stawdéw (RZS) objete jest nadal ochrong
patentowag dla rituximabu (leku zarejestrowanego pod nazwa handlowg MabThera przez Roche).

MabionCD20 to lek biopodobny do nalezgcego do koncernu Roche farmaceutyku MabThera/Rituxan
(rituximab), wartos¢ globalnego rynku leku wyniosta 6,9 mld USD w 2018. Prowadzone przez Mabion
badanie kliniczne nad lekiem MabionCD20 objeto pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawoéw (RZS)
i chtoniakiem nieziarniczym (NHL). Partnerem Mabionu w procesie badan i komercjalizacji leku
MabionCD20 jest Mylan — jedna z najwiekszych firm farmaceutycznych na swiecie, ktéra na mocy umowy
ze spotkg z 2016 roku ma wytgczne prawa do sprzedazy leku na terenie Unii Europejskiej i krajow
batkanskich.

Mabion moze by¢ pierwszg polska firmg biotechnologiczng, ktéra wprowadzi lek biologiczny na terenie
wszystkich krajow Unii Europejskiej w ramach procedury centralnej. W procesie wprowadzenia leku na
rynek wspierajg spotke Mabion unijne oraz polskie instytucje finansowe. Akcjonariuszami spotki sg miedzy
innymi Europejski Bank Odbudowy i Rozwoju (EBOR) oraz Polski Fundusz Rozwoju (PFR), ktérzy nabywali
akcje spotki w ostatniej emisji. Spotka otrzymata réwniez kredyt z Europejskiego Banku Inwestycyjnego
(EBI) wysokosci 30 min EUR, ktéry zostanie przeznaczony na badania i produkcje innowacyjnych lekéw
stosowanych w leczeniu nowotwordw i choréb autoimmunologicznych, a takze zwiekszenie mocy
wytwaorczych spotki.

Oprécz MabionCD20, ktéry jest najbardziej zaawansowanym projektem spoétki, w trakcie rozwoju s3
jeszcze dwa leki: MabionMS (lek rozwijany potencjalnie we wskazaniu stwardnienia rozsianego) oraz
MabionEGFR (we wskazaniach raka jelita grubego, gtowy i szyi). Dodatkowo spotka rozpoczeta prace nad
nowymi projektami dotyczgcymi wskazan onkologicznych, metabolicznych oraz autoimmunologicznych.
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O spoétce:

Mabion jest pierwsza polska spdtka biotechnologiczng, ktérej podstawowym celem dziatalnosci jest rozwdj,
wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu onkologicznych lekéw biopodobnych do istniejgcych na rynku oryginalnych
lekéw biotechnologicznych (tzw. lekdw referencyjnych).

Priorytetowym projektem Spotki jest obecnie wprowadzenie preparatu MabionCD20 na jak najwiekszg liczbe
Swiatowych rynkow. Spétka prowadzi proces rejestracji w procedurze centralnej na obszarze catej Unii Europejskiej.
Partnerem w tym procesie jest Mylan — jedna z najwiekszych firm farmaceutycznych na swiecie. Kolejnym gtéwnym
celem Spétki jest wprowadzenie MabionCD20 na rynek amerykanski. Spotka prowadzi takze inne projekty, m.in.
badania nad lekami MabionMS czy MabionEGFR.

0Od 2013 roku Mabion jest notowany na gtéwnym rynku GPW. Spétka wchodzi w sktad indeksu mWIG40.

Wiecej informacji: www.mabion.eu
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