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Pozytywne wstepne wyniki badania klinicznego MabionCD20 RZS w zakresie parametrow
farmakokinetycznych

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad Mabion S.A. "Spoéika", "Emitent" informuje, iz w dniu 29.08.2017 otrzymat od
firmy zakontraktowanej do analiz wynikow zwigzanych z farmakokinetyka w badaniu nad
lekiem MabionCD20 u pacjentdw z reumatoidalnym zapaleniem stawéw RZS wstepny
raport o pozytywnym wyniku w zakresie pierwszorzedowych i drugorzegdowych
farmakokinetycznych punktow koncowych badania klinicznego.

Wstepny raport obejmujacy wyniki badania klinicznego w zakresie podobienstwa lekow
MabionCD20 i MabThera u pacjentow z aktywnym RZS w oparciu o ocen¢
pierwszorzgdowych 1 drugorzedowych parametrow farmakokinetycznych w 24 tygodniu
badania wskazuje na bioréwnowazno$¢ pomiedzy MabionCD20 i MabThera.

Wynik podany w niniejszym raporcie jest oparty na wstepnej wersji raportu zewngetrznego
podmiotu. W IV kwartale 2017 roku Spotka otrzyma wersje ostateczng raportu obejmujaca
wszystkie punkty koncowe w zakresie farmakokinetyki. Wyniki te beda wykorzystane we
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu  MAA |, ktory Spotka planuje
ztozy¢ w pierwszym kwartale 2018 r. Pozytywne wstepne wyniki analizy porownawczej nie
gwarantuja, ze wyniki badania przedstawione w ostatecznej wersji raportu beda pozytywne.
Ponadto, pozytywne wyniki badania nie gwarantujg zatwierdzenia produktu przez
Europejska Agencj¢ Lekow EMA .



