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Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezacego nr 2/2020 z dnia 13 stycznia 2020 roku oraz
wczesniejszej komunikacji w zakresie aplikowania przez Mabion S.A. "Spotka" o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku pod roboczg nazwa MabionCD20 przez
Europejska Agencje Lekow EMA , Zarzad Spotki informuje, iz w dniu 28 stycznia 2020
roku uzyskat od firmy zakontraktowanej do zdeponowania odpowiedzi, potwierdzenie
skutecznego wptyniecia do systemu elektronicznego EMA odpowiedzi Spotki na liste
otrzymanych od EMA pytan, o ktorych mowa w raporcie biezacym nr 38/2019 z dnia 16
grudnia 2019 roku.

Ztozone odpowiedzi dotycza obu wnioskow rejestracyjnych - wniosku podstawowego i
wniosku, w ktérym lista wskazan dla produktu nie obejmuje reumatoidalnego zapalenia
stawow _"Duplicate application" . Zlozenie odpowiedzi pozwala na kontynuacje oceny
wnioskow przez EMA, nie gwarantuje jednak zatwierdzenia produktu.

Spotka podkresla, iz regulator  EMA _ dysponuje szeregiem narzedzi zapewniajacych mu
swobode decyzyjna 1 mozliwo$¢ indywidualnego dostosowania rozwigzania do potrzeb
wystepujacych w danej procedurze rejestracyjnej. Spotka nie ma wptywu na oceng EMA,
istnieje szereg mozliwych zdarzen — wydanie decyzji pozytywnej badz negatywne;,
uzyskanie listy dodatkowych pytan raz lub wiecej , zaroszenie do rundy odpowiedzi
ustnych raz lub wigcej , wycofanie aplikacji przez Spotke i1 jej ponowne ztozenie po
uzupetnieniach lub inne nieprzewidywane na tym etapie przez Spotke.

O dalszych formalnie wigzacych i istotnych zdarzeniach w ramach procedury rejestracyjnej
leku MabionCD20 w EMA, Spoéika bedzie informowata na biezaco.



