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Mabion otrzymat z FDA podsumowanie po spotkaniu dotyczacego procesu
rejestracji i dopuszczenia do obrotu leku MabionCD20 na terytorium USA

Spétka Mabion, po odbyciu w dniu 11 sierpnia 2020 r. spotkania Typu 2 z amerykanska Agencja ds.
Zywnosci i Lekdw (FDA, Agencja), otrzymata w dniu 28 sierpnia podsumowanie ze spotkania, w ktérym
otrzymata potwierdzenie z FDA o mozliwosci wykorzystania w procesie rejestracji Mabion CD20 na
rynku amerykanskim znacznego pakietu danych pochodzgcych z badan produktu MabionCD20
uzyskanych na potrzeby rejestracji w Unii Europejskiej. Oznacza to potwierdzenie poprzednich
konsultacji z FDA, w ktérych Agencja nie wskazata koniecznosci przeprowadzenia catkowicie
oddzielnego programu rozwoju MabionCD20 w celu dopuszczenia leku na rynek amerykanski.

Ponadto, spdtka Mabion rozpoczeta z FDA weryfikacje mozliwosci zastosowania nowatorskiej strategii
regulacyjnej umozliwiajgcej wczesniejsze procedowanie wniosku rejestracyjnego, niz pierwotnie
przewidywata i proponowata Agencja. Spotka przyjeta sugestie Agencji, aby wyjasnic szczegoty takiego
podejscia na kolejnym osobnym spotkaniu. Obecne ustalenia majg charakter niewigzacy dla FDA.

Rejestracja i dopuszczenie do obrotu leku MabionCD20 na terytorium USA jest procesem
wieloetapowym i nie jest wykluczone, ze w przysztosci mogg pojawic¢ sie dodatkowe wymagania
dotyczace dopuszczenia produktu przez FDA.
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O firmie:
Mabion jest pierwszg polska firmg biotechnologiczng, ktérej gtdwnym celem jest opracowywanie, produkcja i
sprzedaz lekdw biopodobnych na kilku rynkach regulowanych.

Gtéwnym 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. Spétka wchodzi w sktad indeksu mWIG40.

Wiecej informacji: www.mabion.eu
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