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Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezacego nr 18/2016 z dnia 21 czerwca 2016 roku, Zarzad
Mabion S.A. "Spoétka" informuje o podjeciu decyzji w zakresie ograniczenia wlaczania
nowych pacjentéw z podgrupy PK/PD do badania klinicznego nad lekiem MabionCD20 w
odniesieniu do Reumatoidalnego Zapalenia Stawoéw RZS .

Decyzja wynika z faktu wtaczenia do badania pacjentow w liczbie przekraczajacej wartos¢
niezbedng do przeprowadzenia analiz statystycznych, o warto$¢ zblizong do historycznego
poziomu "drop outs". Przez "drop outs" rozumie si¢ pacjentow, ktorzy nie mogg by¢ poddani
petnej analizie statystycznej, np. w wyniku braku kompletu danych klinicznych.
Szczegotowa analiza istniejacych danych pozwoli podjac¢ decyzje o catkowitym zakonczeniu
rekrutacji pacjentow PK/PD. W przypadku stwierdzenia, iz rzeczywisty poziom "drop outs"
przekroczyl ten oszacowany na dzien komunikatu, Spotka zrekrutuje jeszcze niewielka grupe
pacjentéw. Spolka uznata tg informacje za istotna, gdyz rekrutacja do podbadania PK/PD
jest trudniejsza, niz w przypadku pozostatych pacjentéw RZS 1 na podstawie analiz tej grupy
badanej uzyskuje si¢ jedne z podstawowych punktow koncowych badania.

Zarzad Spotki uruchomit procedury weryfikujace kompletno$¢ danych klinicznych, jako
informacji koniecznej do podjecia decyzji o catkowitym zamknigciu rekrutacji w badaniu
RZS.



