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Informacja dotyczaca spotkania z amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow FDA w
sprawie rejestracji oraz dopuszczenia do obrotu leku MabionCD20 na terytorium USA.
Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad Mabion S.A. _"Spotka"  informuje, iz w dniu 27 czerwca 2018 r. Spotka otrzymata
podsumowanie amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekow "FDA", "Agencja" po
odbyciu spotkania BPD _Biosimilar Biological Product Development_ Typu 2.

Spotkanie mialo na celu wstgpna, ogdlng prezentacj¢ zgromadzonych przez Spotke danych z
rozwoju MabionCD20 w odniesieniu do leku referencyjnego MabThera, jak rowniez
ustalenie podstawowych kwestii w zakresie mozliwosci podjecia wspolpracy z Agencja na
bazie tych danych w celu uzyskania rejestracji MabionCD20 w USA.

Zgodnie z tre$cig otrzymanego podsumowania Agencja dopuscita mozliwo$¢ wykorzystania
posiadanych przez Spotke danych jako wspierajacych proces aplikacji. Jednoczesnie
zaproponowata ogolng strategie powigzania produktu zarejestrowanego w Unii Europejskiej
_Mabthera_ z produktem dopuszczonym do sprzedazy w USA _Rituxan_. Agencja nie
wskazata koniecznosci catkowicie oddzielnego procesu rozwoju MabionCD20 na rynek
amerykanski.

Spotka zostata dopuszczona do dalszych etapow procesu konsultacyjnego, w ramach ktérego
celem jest uszczegdtowienie wymagan ze strony FDA.

Spoéika informuje, ze proces rejestracji 1 dopuszczenia do obrotu leku MabionCD20 na
terytorium USA jest procesem wieloetapowym 1 nie mozna wykluczy¢ sytuacji, iz w
przysztosci pojawia si¢ dodatkowe wymogi zwigzane z zatwierdzeniem produktu przez
FDA.



