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Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie pomostowego badania klinicznego MabionCD20 u
pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow na Ukrainie

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad Mabion S.A. "Spotka" informuje, Zze w dniu 20 grudnia 2021 roku Spotka
powzieta wiadomos$¢ o wydaniu pozwolenia "Pozwolenie" przez Ministerstwo ds.
Zdrowia na Ukrainie _ang. Minister of Health na prowadzenie przez Spotke badania
klinicznego leku MabionCD20 u pacjentoéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow "RZS"
na Ukrainie. Spotka posiada rowniez zgod¢ kompetentnej komisji bioetycznej w tym
zakresie.

Uzyskanie pozwolenia Ministra ds. Zdrowia umozliwia rozszerzenie pomostowego badania
klinicznego na obszar Ukrainy. Spétka dotychczas dysponowata juz pozwoleniami na
prowadzenie badania na terenie Polski, Gruzji oraz Belgii. Spotka nie wyklucza rowniez
rozszerzenia badania na inne kraje.

Szczegotowe informacje na temat parametrow pomostowego badania klinicznego zostaty
przekazane w raporcie biezacym nr 53/2021 z dnia 11 pazdziernika 2021 roku.



