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Informacja o postgpach zwigzanych z lekiem MabionCD20

Podstawa prawna

Art. 56 ust. 1 pkt 2 Ustawy o ofercie - informacje biezace i okresowe

Tre$¢ raportu:

W nawigzaniu do informacji publikowanych w raportach biezacych oraz okresowych
dotyczacych prowadzonych przez Mabion S.A. "Spoétka", "Emitent" badan klinicznych
nad lekiem MabionCD20, w tym w szczegodlnosci raportu rocznego za 2015 rok oraz raportu
kwartalnego za I kwartat 2016 roku oraz w zwigzku z zapytaniami inwestoréw i
akcjonariuszy Spotki, w trosce o zapewnienie rownego dostepu do informacji, Zarzad Spotki
informuje o aktualnym stanie badan klinicznych oraz postgpie w rozmowach z
potencjalnymi partnerami.

Stan na 20 czerwca br. wykazuje wzrost liczby pacjentow po pierwszym podaniu leku w
obydwu badaniach:

Status badania na 11.05.2016

NHL

* 17 pacjentow objetych procedurami badania klinicznego
w tym:

* 9 pacjentéw po pierwszym podaniu leku

Reumatoidalne Zapalenie Stawow RZS

* 801 pacjentéw objetych procedurami badania klinicznego

w tym:

* 583 pacjentéw po pierwszym podaniu leku

w tym: 105 po pierwszym podaniu leku w ramach podbadania PK/PD.

Status badania na 20.06.2016

NHL

* 38 pacjentow objetych procedurami badania klinicznego
w tym:

* 28 pacjentow po pierwszym podaniu leku

Reumatoidalne Zapalenie Stawéw RZS

* 887 pacjentow objetych procedurami badania klinicznego

w tym:

* 622 pacjentéw po pierwszym podaniu leku

w tym: 141 po pierwszym podaniu leku w ramach podbadania PK/PD.

Zaktadajac kontynuacj¢ postepu rekrutacji w obydwu badaniach, Zarzad Spotki uwaza, ze
wysoce prawdopodobne jest, iz ostatni pacjent do badania w RZS zostanie zrekrutowany nie



p6zniej niz do potowy lipca br., a ostatni pacjent do badania NHL powinien by¢
zrekrutowany do konca wrzesnia br.

Dodatkowo, Zarzad Spoéiki informuje, iz nadal prowadzone sg zaawansowane rozmowy z
trzema podmiotami z globalnym doswiadczeniem w sprzedazy, dystrybucji i ocenie lekow
biopodobnych bedacymi potencjalnymi partnerami do sprzedazy i dystrybucji Mabion CD20
na terenie Unii Europejskiej. Kazdy z podmiotdw wyraza duze zainteresowanie lekiem
MabionCD20. Spotka planuje uzgodnienie najwazniejszych warunkow wspotpracy "major
terms and conditions" z wybranym partnerem w lipcu 2016, nastgpnie przy wsparciu
doradcy prawnego wynegocjowanie ostatecznej tresci umowy.

Objasnienia:

Pacjenci PK/PD to pacjenci podjeci dodatkowym procedurom w ramach badania
klinicznego. Stanowia grupe pacjentéw u ktorych badane jest: PK- stezenie leku we krwi w
réznych punktach czasowych; PD- poziom limfocytow w réznych punktach czasowych.
Rekrutacja ostatniego pacjenta w ramach badania klinicznego nie oznacza jego zakonczenia,
ostatni zrekrutowani pacjenci musza przejs$¢ pelna procedure badania klinicznego m.in.
podanie leku, analizy i szeSciomiesigczny okres obserwacji_.



