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Informacja prasowa

Bipodobny Rituximab - wielu zaczynato - tylko kilku skoriczy

Wyscig o S$wiatowy rynek rituximabu na ostatniej prostej. Polska spoétka
biotechnologiczna Mabion S.A. - wsrdd lideréw wyscigu.

Wygasniecie patentu na rituximab - Mabthera®, pod koniec 2013 roku, otworzyto droge
producentom lekédw biopodobnych do wprowadzenia tanszych wersji preparatu na rynek.
Do wyscigu o podziat tortu, wartego dotychczas okoto 7 mld CHF rocznie?, staneto kilku
graczy, wsrdod ktérych nie zabrakto najwiekszych  przedstawicieli przemystu
farmaceutycznego na swiecie. Obecnie w obliczu zawieszenia programu klinicznego m.in.
przez Boehringer Ingelheim, eksperci rynkowi sg zgodni, ze finalnie w grze pozostanie tylko
kilka firm, wsréd ktorych jednym z lideréw jest pierwsza i jedyna polska spodtka
biofarmaceutyczna Mabion S.A.

Walka o podium

Obecnie przyjety przez nas program badania klinicznego zaktada ostatnie podanie leku
pacjentowi, w badaniu na RZS, w czerwcu 2016 roku, a w sierpniu 2016 roku, w badaniu
dotyczgcym chfoniaka. Po ich zakonczeniu bedziemy gotowi do ztoZenia dokumentacji
rejestracyjnej — twierdzi Maciej Wieczorek, Prezes Zarzagdu, Mabion S.A.

Spotka regularnie konsultuje postep prowadzonych badan z Europejska Agencjg Lekow w
ramach procedury scientific advice.

Maciej Wieczorek: Konstrukcja naszego programu klinicznego, w tym szczegdlnie wazny
zakres studium bezpieczeristwa byt trzykrotnie konsultowany w procesie scientific advice z
EMA, za kazdym razem otrzymujgc pozytywnq opinie. To dla nas bardzo wazny element
zmniejszania ryzyka rejestracyjnego dla MabionCD20. Dodatkowo, zastosowane przez nas
elementy technologii wytwarzania leku juz do badania klinicznego, potwierdzajg, ze
jestesmy w stanie otrzymywac nie tylko produkt rownowazny do leku referencyjnego, ale
rowniez taki, ktéry ma lepszy profil bezpieczenstwa, co jest niezwykle wazne z punktu
widzenia wprowadzania terapii na rynek, jej akceptacji przez pacjentow, czy wreszcie przez
regulatora.

! trédto: Roche Finance Report 2015
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Innowacje w technologii wytwarzania kluczem do sukcesu
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Na potrzeby produkcji swoich lekéw spdotka wybudowata nowoczesny zakfad
biotechnologiczny w Konstantynowie toédzkim To jedyny tak zaawansowany zaktad
produkcyjny lekdw biotechnologicznych w Polsce oraz jeden z niewielu tego typu obiektow
na catym swiecie — twierdzi Maciej Wieczorek. Zdaniem ekspertéw to jedyny zaktad
przystosowany do produkcji biofarmaceutykéw, w duzej skali, catkowicie w oparciu o
technologie disposables (eliminujacg kontakt produktu ze $Srodowiskiem wytwarzania i
urzadzeniami) w 100% tancucha wytwdrczego. Jest to tez najwiekszy na swiecie zaktad
operujacy w tej technologii. Fabryka wyposazona jest w jedyng na sSwiecie linie do
sterylnego rozlewu produktu opartg o systemy robotyczne, nieposiadajgce kontaktu z
produktem.

Skazani na sukces?

Mabion S.A. zamierza zarejestrowa¢ MabionCD20 na wszystkich rynkach $wiatowych, na
ktorych sprzedawane sg leki referencyjne. Catos¢ produkcji bedzie zlokalizowana w Polsce
w zaktadach spétki, a sprzedaz leku bedzie prowadzona przez zagranicznych partnerdow.

Obecnie prowadzimy rozmowy z kilkoma partnerami, wsréd ktdrych sq firmy gotowe do
podjecia ostatecznych negocjacji handlowych. Ze wzgledu na nasze plany rozwoju kolejnych
produktow biopodobnych, bardzo wazne bedzie dla nas pozyskanie dla naszego pierwszego
produktu MabionCD20 najlepszego partnera lub partneréw, ktérzy pozwolg nam skutecznie
realizowaé wymagania zwigzane z kamieniami milowymi, a takze zapewniq najlepsze
warunki sprzedazy naszego leku — potwierdza Artur Chabowski, Cztonek Zarzagdu Mabion
S.A.

Wiecej informacji udziela:

Matgorzata Siewierska
Biuro Prasowe Mabion S.A.
msiewierska@onboard.pl
602301215
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Mabion SA to czotowa polska firma biotechnologiczna, ktéra zostata utworzona w celu wprowadzenia na rynek lekdow
biotechnologicznych najnowszej generacji opartych na humanizowanych przeciwciatach monoklonalnych.Technologia ta,
samodzielnie rozwijana w Mabionie, to high-tech na najwyiszym $wiatowym poziomie. Proces humanizowania
przeciwcial monoklonalnych, bedacy szczytowym osiggnieciem dzisiejszej biotechnologii, umozliwia produkcje lekéw
celowanych, ktére dziatajg wybidrczo na komérki nowotworowe, zapewniajgc lepszg skutecznos$é i mniejszg toksycznosé
terapii. Mabion jako jedna z nielicznych firm biofarmaceutycznych posiada kompetencje kompleksowego rozwoju i
wdrozenia dowolnych lekéw biotechnologicznych — poczgwszy od fazy ich projektowania, poprzez wybér platformy i
technologii wytwarzania, az do wyprodukowania i rejestracji gotowego leku. Obecnie w swoich laboratoriach spétka
prowadzi prace badawczo-rozwojowe nad kilkoma lekami biotechnologicznymi, stosowanymi w leczeniu nowotwordéw
oraz chorobach zapalnych. Wiecej na www.mabion.eu.
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