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Informacja prasowa Konstantynow todzki, 30 lipca 2021 r.

Mabion osigga wainy etap w strategicznym projekcie
rozwoju flagowego leku MabionCD20 oraz réwnolegle przechodzi do
kolejnego etapu prac nad uruchomieniem produkcji antygenu
szczepionkowego przeciwko COVID-19 w duzej skali

e Zarzad spétki Mabion ustalit strategie wspdlnego rozwoju leku MabionCD20 pod katem
rejestracji na rynku europejskim i amerykanskim

e W wyniku cyklu konsultacji z regulatorami, jakie mialy miejsce na przestrzeni ostatnich
kilkunastu miesiecy, Spoétka wypracowata ostateczny zakres danych (w tym zakres
pomostowego badania klinicznego) dla potrzeb ztozenia wniosku o rejestracje i
dopuszczenie do obrotu MabionCD20 w ramach procedury centralnej na rynku europejskim

e Spotka Mabion przewiduje w scenariuszu bazowym utrzymanie zaktadanego
harmonogramu, tj. ukonczenie badan i zlozenie do Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)
dokumentacji rejestracyjnej dla potrzeb rynku europejskiego w drugim pétroczu 2022 r.

e Przygotowania do produkcji antygenu szczepionkowego przeciw COVID-19 we wspotpracy z
Novavax coraz bardziej zaawansowane - finalizowane z sukcesem prace w matej skali
laboratoryjnej i przejscie do etapu uruchamiania duzej skali produkcji

Na przestrzeni kilkunastu ostatnich miesiecy spétka Mabion prowadzita intensywne konsultacje z
europejskimi agencjami regulacyjnymi w ramach Scientific Advice, ktére obejmowaty dwie konsultacje
z Europejska Agencjg Lekéw (EMA) i dwie konsultacje z Paul Ehrlich Institute (PEI) - niemieckim
regulatorem krajowym S$cisle wspdtpracujgcym z EMA, a takze konsultacje z Amerykanskg Agencjag do
spraw Zywnosci i Lekéw (FDA). W nastepstwie tych konsultacji Spétka ustalita strategie wspdlnego
rozwoju leku MabionCD20 pod katem jego dopuszczenia na rynku europejskim i amerykanskim oraz
wypracowata ostateczny zakres danych niezbednych do ztozenia, a nastepnie zarejestrowania
MabionCD20 na rynku europejskim w ramach procedury centralnej.

Strategia regulacyjna dla MabionCD20 obejmuje:

e Przeprowadzenie tréjramiennego badania klinicznego pomostowego u pacjentéw z
reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS);

e Przeprowadzenie trojramiennego pomostowego badania analitycznego;

e Realizacje w/w zadan z uzyciem MabionCD20 pochodzacego z docelowej, tj. duzej,
komercyjnej skali produkcji (w bioreaktorach 2.500 litrow);

e Uwzglednienie w procedurze rejestracji na rynku europejskim wynikéw juz przeprowadzonych
badan klinicznych fazy Ill z uzyciem MabionCD20 z matej skali wytwarzania (w bioreaktorach
250 litrow); badania przeprowadzono z udziatem 709 pacjentéw we wskazaniu RZS oraz 143
pacjentéw z NHL (chtoniak nieziarniczy, ang. Non-Hodgkin Lymphoma).

Uzgodnienia z regulatorami dotyczace zakresu badania klinicznego byty dokonywane nie tylko z EMA,
ale takze FDA, co umozliwi Spdtce wykorzystanie pozyskanych danych takze w przysztym procesie
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rejestracji na rynek amerykanski. Spétka na dalszym etapie bedzie doprecyzowywata z FDA zakres
dodatkowych badan (mogacy wedtug przewidywan Spétki uwzgledniaé badanie kliniczne we wskazaniu
onkologicznym) wymaganych do dopuszczenia MabionCD20 na rynek amerykanskim.

Badania analityczne majg na celu potwierdzenie podobieristwa analitycznego do lekéw referencyjnych
(MabThera i Rituxan) oraz poréwnywalnosci do MabionCD20 pochodzacego z matej skali wytwarzania,
wykorzystywanego we wczesniej przeprowadzonych badaniach klinicznych.

Zarzad spétki Mabion ocenia, ze wypracowany w toku uzgodnien z EMA i PEI zakres badan klinicznych
i analitycznych jest wystarczajgcy do ztozenia wniosku rejestracyjnego w Europejskiej Agencji Lekdw.
Zarzad planuje, ze wedtug scenariusza bazowego powinno to nastgpi¢ w drugim pdtroczu 2022 r.

Zarzad spotki Mabion oszacowat budzet projektu dopuszczenia MabionCD20 (produktu docelowego)
do obrotu na rynku europejskim, w tym uwzgledniajgcego réwniez koszty ramienia badania w RZS na
potrzeby rynku amerykanskiego oraz koszty temu towarzyszace i zgodnie z najlepszymi szacunkami
okreslit planowane naktady netto w przedziale 105-115 min zt na przestrzeni zaktadanego okresu (tj.
do momentu rejestracji produktu na rynku europejskim). Budzet uwzglednia juz koszty, ktdre Spodtka
poniosta na realizacje projektu od pierwszego kwartatu 2020 roku.

Szacowany budzet obejmuje nakfady konieczne na rozwdj leku MabionCD20, w tym koszty
tréjramiennego pomostowego badania klinicznego, tréjramiennego badania analitycznego, koszty
produkcji, utrzymania ruchu, koszty procesu regulacyjnego (na rzecz EMA i FDA) oraz nakfady na
zapewnienie i kontrole jakosci. Powyzsze elementy budzetu dotyczg szacowanych petnych kosztéw
ponoszonych z zwigzku z projektem dopuszczenia MabionCD20 na rynku europejskim, natomiast dla
rynku amerykanskiego dotyczg budzetu projektu z wyjgtkiem kosztéow dodatkowego badania we
wskazaniu onkologicznym (przewidywanym przez Spoétke jako niezbedny element wniosku
rejestracyjnego na rynku amerykanskim). Zaktadane powyzej szacunki nie uwzgledniajg kosztow
biezgcej dziatalnosci Spotki oraz naktadéw inwestycyjnych zwigzanych ze zwiekszaniem mozliwosci
produkcyjnych.

- Z ogromng satysfakcjg moge powiedzieé, ze jesteSmy juz na koncowym etapie przed ztozeniem
whiosku o rejestracje leku MabionCD20 w Unii Europejskiej. Osiggneliémy wazny etap w rozwoju
MabionCD20 polegajgcy na ustaleniu z regulatorami zakresu badan klinicznych i analitycznych, jakie sg
niezbedne do ztozenia wniosku o rejestracje i dopuszczenie do obrotu MabionCD20 w ramach
procedury centralnej na rynku europejskim. RozpoczeliSmy juz zgtaszanie badania klinicznego do
lokalnych komisji bioetycznych w poszczegdélnych krajach, w ktérych we wspétpracy z naszym CRO -
Parexelem skwalifikowalismy kilkadziesigt osrodkdw klinicznych. Przygotowalismy juz takze cafy
dokumentacje badania — zostato ono zaprojektowane jako tréjramienne badanie pomostowe. Badanie
jest trojramienne dlatego, ze taczy strategie na rynek EU i USA, tj. obejmuje nasz rituximab
MabionCD20, ramie badania na rynek europejski z wykorzystaniem leku referencyjnego
zarejestrowanego w UE, czyli MabThery oraz ramie na rynek amerykanski z wykorzystaniem
zarejestrowanego tam Rituxanu. Badanie ma takze charakter pomostowy, poniewaz bedzie odnosic sie
do wynikéw badan klinicznych, jakie przeprowadziliémy w latach 2013-2018 z udziatem pacjentéw w
reumatoidalnym zapaleniu stawow (RZS) i chtoniaku nieziarniczym (NHL) z wykorzystaniem
MabionCD20 pochodzgcym z matej skali wytwarzania. UzgodniliSmy z regulatorami, ze w procedurze
rejestracji na rynku europejskim mozemy wigczy¢é wyniki tych badan. Obecne tréjramienne
pomostowe badanie kliniczne obejmie 280 pacjentéw we wskazaniu RZS i warto podkreslié, ze wpisuje
sie to w nasze zatozenia o braku koniecznosci przeprowadzenia odrebnych nowych obszernych badan
klinicznych Ill fazy w celu rejestracji MabionCD20 na rynku europejskim. Jednoczesnie taka populacja
pacjentéw pozwoli réwniez na dokonanie oceny skutecznosci terapii, co stanowi tzw. drugorzedowy
punkt koricowy badania — méwi Krzysztof Kaczmarczyk, Prezes Zarzagdu Mabion S.A.

Mabion réwnolegle realizuje drugie strategiczne przedsiewziecie — wdrozenie produkcji antygenu
(biatka) szczepionkowego przeciwko COVID-19 we wspotpracy z amerykaniskim Novavax.
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Realizacja umowy ramowej podpisanej w marcu br. pomiedzy spétkg Mabion i Novavax okreslajacej
wspotprace w zakresie produkcji sktadnika szczepionki przeciw COVID-19 przebiega zgodnie z planem.
Mabion jest na ukonczeniu zaawansowanych dziatan obejmujgcych prace nad procesem w matej skali
(w laboratorium) oraz przechodzi do przygotowania produkcji sktadnika szczepionki w skali
komercyjnej.

- Z sukcesem finalizujemy etap prac zwigzany z procesem produkcji w matej skali oraz wdrozeniem
pakietu metod analitycznych wystarczajgcego do oceny antygenu szczepionkowego w skali
laboratoryjnej, w ramach ktérego powtarzalnie uzyskaliSmy wysokiej jakos$ci pozadany produkt. Ten
proces przeprowadziliSmy na bioreaktorach modelowych. S one mniejszej pojemnosci, ale
jednoczesnie reprezentatywne dla procesu w skali docelowej, czyli komercyjnej (w bioreaktorach o
wiekszej pojemnosci). PrzygotowaliSmy w spétce system jakosci do rozpoczecia prac w skali
komercyjnej. JesteSmy réwniez w trakcie prac zwigzanych z przeprowadzeniem procesu w skali
komercyjnej oraz transferu metod analitycznych do oceny produktu pochodzacego
ze skali komercyjnej. Na zaawansowanym etapie jest takze przygotowanie linii wytwdrczej do
produkcji w skali komercyjnej, ktéra jest juz prawie gotowa. Obecnie uzupetniamy infrastrukture o
urzadzenia pomocnicze, ktore nie sg jednak kluczowe do zwiekszenia skali procesu. Spodziewamy sie
dostarczenia tych urzadzen w sierpniu — moéwi dr inz. Stawomir Jaros, Cztonek Zarzadu i Chief
Scientific Officer Mabion S.A.

* %%

Mabion S.A. jest wiodaca polska firma biotechnologiczng rozwijajaca leki klasy przeciwciat monoklonalnych, ktérej
gtéwnym celem jest opracowywanie, produkcja i sprzedaz lekéw biopodobnych na szeregu rynkéw regulowanych.

Spoétka posiada kompetencje kompleksowego rozwoju i wdrozenia dowolnych lekdw biotechnologicznych —
poczgwszy od fazy ich projektowania, poprzez wybor platformy i technologii wytwarzania, az do wyprodukowania i
rejestracji gotowego leku.

Mabion posiada zaktad produkcyjny w Konstantynowie tédzkim, ktéry jest jednym z najbardziej nowoczesnych
zaktadéw biotechnologicznych w Europie, dysponujgcy bardzo dobrze wyposazonym laboratorium i zapleczem
produkcyjnym spetniajgcym wszystkie standardy bezpieczeristwa i jakosci (m.in. GMP)

Priorytetowym projektem Spotki jest MabionCD20 (lek przeznaczony dla pacjentéw cierpigcych na chtoniaka
nieziarniczego i reumatoidalne zapalenie stawdw), ktéry jest lekiem biopodobnym do MabThera (Rituximab).

Obecnie Mabion prowadzi ostatnie prace zmierzajace do rejestracji w ramach scentralizowanej procedury na
wszystkich rynkach europejskich. Kolejnym $redniookresowym celem Spétki jest wprowadzenie MabionCD20 na
rynek amerykanski.

W marcu 2021 roku Mabion podpisat umowe ramowa na produkcje serii technicznej i testowej oraz transfer
technologii do produkcji antygenu do NVX-CoV2373, kandydata na szczepionke przeciw Covid-19 amerykanskiej
firmy Novavax. Umowa ramowa z Novavax jest pierwszym krokiem w kierunku rozpoczecia szerszej wspotpracy w
zakresie komercyjnej produkcji antygenu do NVX-CoV2373 po zatwierdzeniu produktu przez stosowne instytucje
regulacyjne. Dzieki umowie z Novavax, Mabion moze stac sie pierwszg polskg firmg, ktéra wtaczy sie w globalny
proces produkcji niezbednej ilosci szczepionek przeciw Covid-19.

Mabion S.A. zostat utworzony w marcu 2007 roku przez cztery krajowe firmy farmaceutyczne: Celon Pharma z
tomianek, jednego z czotowych producentéw lekéw stosowanych w terapiach specjalistycznych, w tym
onkologicznych w Polsce, Polfarmex z Kutna, krajowego lidera na rynku lekéw wydawanych na recepte, IBSS Biomed
z Krakowa, najwiekszego w Polsce i liczacego sie w Europie producenta szczepionek oraz Genexo z Warszawy, firmy
dziatajacej na rynku lekéw i wyrobéw medycznych, gtéwnie w dziedzinie diabetologii.

0Od 2013 roku spdtka Mabion jest notowana na gtéwnym rynku GPW. Wchodzi w sktad indeksu mWIG40.
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