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Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportow biezacych nr 15/2020 z dnia 16 marca 2020 roku oraz nr
28/2020 z dnia 1 lipca 2020 roku w sprawie zmiany strategii regulacyjnej dla produktu pod
roboczg nazwa MabionCD20 (w tym ztozenia do Europejskiej Agencji Lekow - EMA,
nowego wniosku 0 pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu) i otrzymania z EMA
odpowiedzi w ramach "Scientific Advice" ( tj. konsultacji naukowych), Zarzad Mabion S.A.
("Spoétka") informuje, iz po dokonaniu analiz wewngtrznych, konsultacji z zewngtrznymi
ekspertami oraz uzgodnien z Radg Nadzorcza Spoiki, przyjete zostaly wstgpne ramowe
zatozenia dotyczace zakresu 1 harmonogramu prac niezb¢dnych do zlozenia nowego
whniosku o dopuszczenie do obrotu (ang. Marketing Authorisation Application, MAA) dla
produktu.

Na dzien publikacji niniejszego raportu biezacego zakonczona zostata walidacja procesu
wytwarzania MabionCD20 w duzej skali w oparciu o trzy szarze walidacyjne. Wstepne testy
analityczne dowodza, ze wyprodukowane szarze spetniaja wymagania dotyczace wszystkich
atrybutow jakosci. Ponadto Spotka rozpoczeta testy stabilnosci produktu, a w najblizszym
czasie rozpocznie testy dotyczace podobienstwa i pordéwnywalnosci. W celu poszerzenia
danych analitycznych przedstawianych we wniosku rejestracyjnym Spotka rozwaza
wyprodukowanie dodatkowych szarz, tak aby wniosek o dopuszczenie do obrotu (MAA)
oprze¢ docelowo na pelnych danych pochodzacych z przynajmniej czterech do pigciu szarz
produktu wytworzonego w duzej skali. W ocenie Spotki, przedstawienie szerokiego pakietu
danych analitycznych pozwolitoby na znaczne ograniczenie pozostatego ryzyka
regulacyjnego polegajacego na koniecznosci przeprowadzenia w celu rejestracji produktu
odrgbnych nowych badan klinicznych III fazy. Zamiarem Spotki, poza wygenerowaniem
pakietu danych analitycznych, jest przeprowadzenie na potrzeby dossier rejestracyjnego
rowniez badania klinicznego pomostowego na mniejsza skalg (badanie fazy I/11), ktore w
opinii Spotki jest wymagane do wykazania poréwnywalnos$ci 1 jednoczesnie pozwoli
ograniczy¢ ww. pozostate ryzyko, a tym samym pozwoli ograniczy¢ koszty i czas trwania
etapu przygotowania do procesu rejestracji. Spotka opracowata projekt protokotu badania
pomostowego (3-ramienne badanie kliniczne, zakres badania: bezpieczenstwo i
farmakokinetyka, wskazanie: reumatoidalne zapalenie stawow, skala: szacunkowo (80
pacjentdw na rami¢), ktorego zalozeniem bedzie potwierdzenie biopodobienstwa pomiedzy
MabionCD20 a MabThera (europejski produkt stanowigcy odniesienie) i Rituxan
(amerykanski produkt stanowigcy odniesienie).

W oparciu o powyzsze zatozenia Spotka szacuje, iz prace zwigzane z uzyskaniem danych
niezbednych do zlozenia nowego wniosku o dopuszczenie do obrotu, w tym badanie
pomostowe, zostang ukonczone przed lub na poczatku 2022 roku. Zaktadane dziatania



zgodnie z najlepszymi szacunkami Spotki wigza si¢ z naktadami netto na poziomie ok. 75-
85 mln zt na przestrzeni zaktadanego okresu, z czego ok. 70% stanowi¢ begda koszty B+R
(szacunki obejmujg pomostowe badanie kliniczne). Pozostate naktady stanowig koszty
produkcji i utrzymania ruchu (dodatkowych szarz walidacyjnych), koszty procesu
regulacyjnego (w tym optat na rzecz EMA) oraz naktady na zapewnienie i kontrole jako$ci.
Zaktadane szacunki nie uwzglgdniajg kosztow biezacej dziatalnosci oraz naktadow
inwestycyjnych zwigzanych ze zwigkszaniem mozliwosci produkcyjnych.

Spotka nie wyklucza mozliwo$ci modyfikacji wyzej wymienionych zatozen w przypadku
zaistnienia okolicznosci tego wymagajacych. Celem Spoétki jest bowiem szybkie 1
zdecydowane reagowanie na wszelkie potrzeby wynikajace z procesu rejestracji w celu
ograniczenia ryzyka regulacyjnego przy jednoczesnym utrzymaniu kosztow procesu na
mozliwym do sfinansowania przez Spotke poziomie i przeprowadzeniu procedury rejestracji
produktu mozliwie najszybcie;j.

Jednoczesnie Spotka zastrzega, iz powyzsze zatozenia moga ulega¢ w przysztosci zmianom
z uwagi na to, iz opierajg si¢ na wielu czynnikach, ktore moga mie¢ wplyw na ramy
czasowe, w tym czynnikach niezaleznych od Spoiki, (takich jak tempo rekrutacji w ramach
badan klinicznych). Ponadto, Spotka zastrzega, iz przyjete zalozenia i wykonane dziatania
nie gwarantujg zarejestrowania produktu.

W dniu 10 lipca 2020 roku Spoétka zorganizuje webinarium dla rynku celem omowienia
obecnego statusu i planéw w projekcie MabionCD20, o czym Spoétka dodatkowo informuje
na swojej stronie internetowe;j.



