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Mabion zainicjowat faze krajowg oraz regionalng w trybie PCT zgtoszenia
patentowego dotyczgcego zastosowania MabionCD20 w leczeniu pacjentéow
cierpigcych na stwardnienie rozsiane (MS)

Mabion ztozyt miedzynarodowe zgtoszenie patentowe do wybranych urzedéw patentowych, co
zapoczatkowato faze krajowa i regionalng w celu uzyskania ochrony patentowej w kilkudziesieciu
krajach dla kandydata na lek MabionCD20 (rytuksymab) - opracowanego do szeregu zastosowan
klinicznych, w tym terapii stwardnienia rozsianego. Innowacyjna terapia w leczeniu pacjentéw ze
stwardnieniem rozsianym ma na celu potgczenie MabionCD20 z innymi substancjami czynnymi
(,projekt MabionMS”). Do tej pory rytuksymab nie zostat jeszcze zarejestrowany do leczenia
stwardnienia rozsianego.

W oparciu o statystyki dotyczace stwardnienia rozsianego (MS, ang. multiple sclerosis) w
poszczegdblnych regionach, a takze na podstawie potencjatu poszczegdlnych rynkéw, Mabion ztozyt
whnioski patentowe w wybranych urzedach patentowych obejmujacych kraje takie jak: USA, Kanada,
Wielka Brytania, UE i kraje EFTA, Australia, Nowa Zelandia, Izrael, Turcja, Rosja i kilka innych.

Rozpoczecie krajowej i regionalnej fazy sktadania wnioskéw patentowych w kazdym kraju jest
kolejnym krokiem do uzyskania prawnej ochrony innowacyjnej terapii stwardnienia rozsianego firmy
Mabion. Wczesniej Mabion sktadat wnioski patentowe w Polskim Urzedzie Patentowym i Europejskim
Urzedzie Patentowym w Hadze, ktéry obecnie umozliwia uzyskanie patentéw w krajach bedacych
stronami porozumienia (PCT) w uproszczonym procesie opartym na jednym zgtoszeniu patentowym
(zw. zgtoszenie miedzynarodowe).

»Wprowadzenie wnioskéw patentowych w kazdym z wybranych krajéow ma na celu zabezpieczenie
wiasnosci intelektualnej naszego innowacyjnego produktu (MabionMS). Na podstawie kilku
opublikowanych badann uwazamy, ze MabionMS ma znaczacy potencjat w leczeniu stwardnienia
rozsianego. Z prawnego punktu widzenia jest to nowa terapia i nowe zastosowanie kliniczne
rytuksymabu. Lepszego profilu bezpieczenstwa mozna réwniez oczekiwaé¢ dla MabionCD20 i zostanie
on ustalony w badaniach klinicznych. Warto podkresli¢, ze rytuksymab nie jest obecnie objety
patentem jako czasteczka w oznaczeniach na etykiecie, a jego proces produkcji jest dobrze
ugruntowany, dlatego moze to by¢ rowniez konkurencyjna kosztowo opcja leczenia ”- méwi dr Dirk
Kreder, prezes zarzadu Mabion S.A. ,Naszym celem jest rozwdéj MabionMS wraz z partnerem
doswiadczonym w tym obszarze terapii. Wierzymy, ze nasza technologia produkcji zapewnia nam
przewage konkurencyjng i aktywnie zapraszamy zainteresowane strony do dyskusji na temat umow
licencyjnych dla tego projektu” - dodaje dr Dirk Kreder.

Wedtug raportu ,Multiple Sclerosis Drugs Market” (,Rynek lekéw na stwardnienie rozsiane”),
opublikowanego w maju 2019 r. przez Fortune Business Insights, rynek stwardnienia rozsianego bedzie
rést Sredniorocznie (CAGR) o 6,7% i osiggnie wartos¢ 39 mld USD do 2026 r. Wynika to z duzego i
rosngcego popytu na terapie w tym wskazaniu. Wedtug badan przeprowadzonych przez Multiple
Sclerosis Foundation (Fundacje Stwardnienia Rozsianego) okoto 2,3 miliona ludzi na catym swiecie zyje
dzi$ ze stwardnieniem rozsianym.

W 2019 r. Mabion przygotowat streszczenie badania klinicznego i pakiet informacyjny ,Briefing
package” do konsultacji z regulatorami. Zasiegnieto rdwniez opinii ekspertéw zewnetrznych w
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badaniach klinicznych dotyczacych leczenia stwardnienia rozsianego w sprawie tresci i strategii
regulacyjnej. Nastepnie w sierpniu 2019 r. firma przedtozyta te dokumenty Europejskiej Agencji Lekdw

(EMA) i otrzymata pisemng odpowiedz potwierdzajacg kilka jej zatozen. Firma konsultuje sie réwniez z
amerykanska FDA w sprawie najbardziej odpowiedniej sciezki regulacyjnej dla MabionMS.

* %%

O firmie:
Mabion jest pierwszg polska firmg biotechnologiczng, ktérej gtdwnym celem jest opracowywanie, produkcja i
sprzedaz lekdw biopodobnych na kilku rynkach regulowanych.

Gtownym projektem Spotki jest MabionCD20. Spétka prowadzi rejestracje w ramach scentralizowanej procedury
na wszystkich rynkach europejskich w partnerstwie z Mylan - jedng z najwiekszych firm farmaceutycznych na
Swiecie. Kolejnym sredniookresowym celem Spétki jest wprowadzenie MabionCD20 na rynek amerykanski.
Ponadto, Spétka prowadzi takze inne projekty: MabionMS (MabionCD20 do leczenia stwardnienia rozsianego) i
MabionEGFR.

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