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Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezacego nr 37/2019 z dnia 12 grudnia 2019 roku oraz
wczesniejszej komunikacji w zakresie aplikowania przez Mabion S.A. ("Spdtka") o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku pod robocza nazwa MabionCD20 przez
Europejska Agencje Lekow (EMA), Zarzad Spotki informuje, iz w dniu 13 grudnia 2019 roku
w godzinach wieczornych otrzymat podsumowanie z posiedzenia Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ang. Committee for Medicinal Products for Human Use,
CHMP) w dniach 9-12 grudnia 2019 roku, na ktorym procedowane byty wnioski rejestracyjne
Spotki. Dokument zostat niezwlocznie poddany analizie w celu mozliwosci oceny przez
Spotke zawartych w nim zagadnien oraz przekazania w mozliwie najkrotszym czasie
wynikéw tej oceny do wiadomosci publiczne;.

Podsumowanie z posiedzenia CHMP zawiera liste zagadnien skierowanych przez EMA, na
ktore w celu kontynuacji procedury rejestracyjnej Spotka zobowigzana jest udzieli¢
odpowiedzi. Otrzymane uwagi regulatora dotycza przede wszystkim procesu komercyjnego
wytwarzania MabionCD20, jak rowniez podobienstwa produktu z tego procesu do
MabionCD20 testowanego w badaniu klinicznym oraz leku referencyjnego. Spoika zastrzega,
iz dokument jest po wstepnej ocenie i bedzie podlegal szczegdtowej dalszej dyskusji.

Na podstawie wstepnej analizy dokumentu Zarzad Spéitki moze stwierdzi¢, iz jego
zastrzezenia co do mozliwo$ci zmiany informacji otrzymanej przez niego w dniu 29 listopada
2019 roku (raport biezgcy nr 37/2019 z dnia 12 grudnia 2019 roku) byty uzasadnione i finalna
lista zagadnien postawionych przez EMA rozni si¢ od wstepnej informacji otrzymanej od
reporterow, o ktorej mowa w raporcie biezacym nr 37/2019. Zakres otrzymanych zagadnien
jest wezszy w stosunku do wcze$niej uzyskanej informacji.

Spotka deklaruje, iz bedzie SciSle wspotpracowaé z regulatorem w zakresie rozwigzania
przedstawionych kwestii. Wstgpna ocena sytuacji wskazuje, iz juz zaplanowane i realizowane
zadania s3 zgodne z zakresem pracy potrzebnej na zaadresowanie ostatnich zapytan
regulatora, w zwigzku z czym harmonogramy prac wewngtrznych nie ulegng zmianie.

Jednoczesnie Spotka zastrzega, iz EMA moze wymaga¢ kolejnych interakcji ze Spotka.



