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Wyniki badania klinicznego MabionCD20 NHL w zakresie cz¢$ci drugorzedowych
punktow koncowych skutecznos¢ leczenia oraz ogolny profil bezpieczenstwa .
Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezacego nr 2/2018 z dnia 5 stycznia 2018 roku dotyczacego
pozytywnych wstegpnych wynikoéw badania klinicznego nad lekiem MabionCD20
prowadzonego z udziatem pacjentow leczonych we wskazaniu chtoniaki nieziarnicze
_NHL , w zakresie pierwszorzedowych farmakokinetycznych punktow koncowych, Zarzad
Mabion S.A. "Spotka", "Emitent" informuje, iz w dniu 10 stycznia 2018 otrzymal od
firmy zewngtrznej wstepne opracowanie danych w zakresie skutecznosci leczenia i
0g6lnego profilu bezpieczenstwa MabionCD20 _drugorzedowe punkty koncowe .

Na podstawie danych dotyczacych skutecznosci terapii, Zarzad ocenit odpowiedz pacjentow
na leczenie w obydwu grupach leczonych MabionCD20 i MabThera jako porownywalna.
W ocenie Spotki MabionCD20 spetnia wymogi w zakresie ogolnego profilu
bezpieczenstwa.

Zarzad podkresla, iz z racji relatywnie niewielkiej populacji pacjentéw biorgcych udziat w
badaniu w pordwnaniu z badaniem MabionCD20 RZS, niniejsza ocena nie jest oparta na
whnioskowaniu statystycznym. Dokonano jej na podstawie statystyk opisowych. Oznacza to,
iz finalna ocena raportowanych wynikow bedzie dokonana przez Europejska Agencje
Lekow EMA 1 moze si¢ r6zni¢ od oceny dokonanej przez Spoike.

Raporty w wersji ostatecznej z badania bedg wykorzystane we wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie leku do obrotu . MAA , ktory Spétka planuje ztozy¢ do EMA.



