KOMISJA NADZORU FINANSOWEGO

Raport biezacy nr 56 /2018
Data sporzadzenia: 2018-08-06
Skrocona nazwa emitenta
MABION S.A.
Temat

Otrzymanie z Europejskiej Agencji Lekow zgody na ztozenie drugiego wniosku
rejestracyjnego _"Duplicate application”_na lek o roboczej nazwie MabionCD20.
Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezacego nr 36/2018 z dnia 1 czerwca 2018 roku w sprawie
ztozenia wniosku w Europejskiej Agencji Lekow "EMA" o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu leku o roboczej nazwie MabionCD20 oraz raportu biezacego nr 46/2018 z dnia 21
czerwca 2018 roku w sprawie przyjecia przez EMA ww. wniosku do oceny, Zarzad Mabion
S.A. "Spotka" informuje, iz w dniu 6 sierpnia 2018 r. otrzymat od EMA zgod¢ na
ztozenie drugiego wniosku rejestracyjnego "Duplicate application"_ na lek o roboczej
nazwie MabionCD20.

Zalozeniem drugiego wniosku jest uzyskanie przez Spotke dodatkowej nazwy handlowej,
dla ktorej lista wskazan dla produktu zostanie ograniczona i nie obejmie reumatoidalnego
zapalenia stawow RZS .

Dziatanie to moze przyspieszy¢ komercjalizacje leku o roboczej nazwie MabionCD20 na
rynkach, gdzie RZS objete jest nadal ochrong patentowa dla Mabthera.

Jednoczesnie Spotka informuje, 1z ww. zgoda EMA jest jedynie wstepnym potwierdzeniem
mozliwoSci rejestracji leku 1 nie gwarantuje powodzenia w niniejszym procesie. Spotka
zastrzega roéwniez mozliwo$¢ odstgpienia od ztozenia drugiego wniosku rejestracyjnego w
zaleznos$ci od ostatecznej oceny potencjalnych korzysci biznesowych dla Spotki.



