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Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezacego nr 21/2016 z dnia 15 lipca 2016 roku, Zarzad Mabion
S.A. "Spoétka" informuje, iz w dniu 8 sierpnia 2016 roku po analizie raportu "Analiza
liczebnosci populacji pacjentéw mozliwych do zakwalifikowania do analiz PK w badaniu
MABRA PK/PD" "Raport" podjat uchwale o zamknigciu rekrutacji pacjentow do
podbadania MabionCD20 RZS — PK/PD.

Raport sktada si¢ z nastepujacych czesci:

_i_Dotychczas uzyskane wyniki analiz laboratoryjnych w zakresie PK — dane zaslepione,
skumulowane - bez podziatu na dwie grupy leczone odpowiednio MabionCD20 i Mabthera
_ii_ Zestawienie tabelaryczne dotyczace pacjentow odrzuconych z analizy PK ze wzgledu na
wystapienie w trakcie badania odchylefn znacznych, uniemozliwiajacych uwzglednienie
pacjenta w analizie statystycznej np. odbycie wizyty poza wyznaczonym przedziatem
czasowym, rezygnacja z udzialu w badaniu_ wraz z opisem kazdego przypadku

_lii_ Zestawienie tabelaryczne dotyczace pacjentow, ktorzy mogg zosta¢ wiagczeni do analizy
statystycznej pomimo faktu wystapienia niekrytycznych odchylen wzgledem protokotu w
trakcie badania wraz z opisem kazdego przypadku

_iv_ Statystyki ogdlne badania:

- Liczba pacjentéw wiaczonych do badania PK/PD - bez dewiacji, nie zakonczyli badania

- Liczba pacjentoéw wiaczonych do badania PK/PD - bez dewiacji zakonczyli badanie

- Liczba pacjentéw odrzuconych z analizy statystycznej w badanu PK/PD

- Liczba pacjentow ktorzy moga zosta¢ wiaczeni do analizy statystycznej w badaniu PK/PD
pomimo faktu wystapienia niekrytycznych odchylen wzglgdem protokotu z podziatem na
pacjentdéw, ktorzy ukonczyli badanie oraz tych ktorzy jeszcze pozostajg w badaniu_

- Wskaznik "drop out" odsetek pacjentow, ktérzy nie konczg badania, lub ze wzgledu na
znaczne niezgodnosci z protokotem nie mogg zosta¢ poddani analizie statystycznej

- Liczba pacjentéw, ktorzy mogliby zosta¢ poddani analizie statystycznej bez uwzglednienia
wskaznika "drop out"

- Liczba pacjentdéw, ktorzy mogliby zosta¢ poddani analizie statystycznej po uwzglednieniu
wskaznika "drop out".

Decyzja o zamknigciu rekrutacji pacjentow do badania MabionCD20 RZS — PK/PD wynika
z faktu, iz w wyniku poréwnania liczby pacjentow wymaganej do analizy statystycznej PK z
liczba pacjentow objetych badaniem MabionCD20 RZS — PK/PD, ktérzy mogliby zosta¢
poddani analizie statystycznej na dzien dzisiejszy, liczba wymagana zostata przekroczona o
okoto 27%. Odsetek ten przewyzsza wskaznik drop out odnotowany dla badania 21,2%_.
Oznacza to, iz analiza statystyczna nie bedzie zagrozona nawet jesli wskaznik drop out
przekroczy poziom odnotowany na dzien dzisiejszy.



Przez "drop outs" rozumie si¢ pacjentow, ktorzy nie moga by¢ poddani petnej analizie
statystycznej, np. w wyniku braku najwazniejszych danych klinicznych.

Spoéika uznata tg informacje za istotng, gdyz rekrutacja do podbadania PK/PD jest
trudniejsza, niz w przypadku pozostatych pacjentow RZS i na podstawie analiz tej grupy
badanej uzyskuje si¢ jedne z podstawowych punktéw koncowych badania.



