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Pozytywne wstgpne wyniki badania klinicznego MabionCD20 NHL w zakresie
pierwszorzgdowych farmakokinetycznych punktow koncowych.

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad Mabion S.A. "Spotka", "Emitent" informuje, iz w dniu 05.01.2018 otrzymat
od firmy zewnetrznej zakontraktowanej do analiz wynikow w badaniu klinicznym nad
lekiem MabionCD20 prowadzonym z udziatem pacjentow leczonych we wskazaniu
chloniaki nieziarnicze NHL informacje¢ o wstepnym wyniku oceny w zakresie
dwoch pierwszorzgdowych farmakokinetycznych punktow koncowych badania
klinicznego. Wstepne wyniki wskazuja na spetnienie zaktadanych kryteriow
réwnowaznosci.

Spotka oczekuje na uzyskanie w najblizszych tygodniach od niezaleznych podmiotow
réwniez wstepnych wynikéw badania w zakresie kolejnych punktow konicowych oraz
charakterystyki dziatan niepozadanych.

Raporty w wersji ostatecznej z badania bedg wykorzystane we wniosku o pozwolenie
na dopuszczenie leku do obrotu . MAA , ktory Spoltka planuje ztozy¢ do Europejskiej
Agencji Lekow EMA . Pozytywne wstepne wyniki analizy porownawczej nie
gwarantuja, ze ostateczne wyniki badania beda pozytywne. Ponadto, pozytywne
wyniki badania nie gwarantujg zatwierdzenia produktu przez Europejska Agencje
Lekow EMA .



