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Zawarcie umowy z Parexel na przeprowadzenie ostatniego badania klinicznego przed
ztozeniem wniosku w Europejskiej Agencji Lekow (EMA) o dopuszczenie do obrotu
produktu MabionCD20

Podstawa prawna
Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad Mabion S.A. ("Spotka") informuje, ze w dniu 29 pazdziernika 2020 r. zawarl z Parexel
International (IRL) Limited z siedzibag w Irlandii ("Parexel") umowe na przeprowadzenie
trojramiennego, podwdjnie zaslepionego, randomizowanego badania klinicznego
MabionCD20 w grupach rownolegtych, wérdd pacjentdow z rozpoznaniem reumatoidalnego
zapalenia stawdéw (w stanie umiarkowanym do ciezkiego). Celem badania jest ustalenie
podobienstwa farmakokinetycznego 1 klinicznego pomigdzy lekiem MabionCD20
wytwarzanym w skali komercyjnej, a lekiem MabThera zarejestrowanym w UE oraz lekiem
Rituxan dopuszczonym do obrotu w USA ("Umowa").

Parexel jest wiodaca globalng organizacja CRO (ang. clinical research organization)
zajmujaca si¢ organizacja i prowadzeniem badan klinicznych na zlecenie innych podmiotow.
Zakres czynnosci zleconych Parexel w ramach Umowy obejmuje m.in. weryfikacj¢ protokotu
badania klinicznego, zlozenie wnioskéw o zgode na przeprowadzenie badania w
poszczegbdlnych krajach, rekrutacje os$rodkéw klinicznych i pacjentow, nadzér nad
przebiegiem badania, regularne przeglady 1 analizy danych, przygotowywanie dokumentacji
1 raportow zwigzanych z badaniem na potrzeby procedury rejestracji leku, w tym koncowego
zintegrowanego raportu z badania klinicznego.

Powyzsze badanie jest badaniem klinicznym pomostowym (fazy I/II), o ktérym Spoéika
informowata w raporcie biezacym nr 29/2020 z dnia 9 lipca 2020 roku, przeprowadzanym w
celu uzyskania danych niezbednych do zlozenia do Europejskiej Agencji Lekow (EMA)
nowego wniosku o dopuszczenie do obrotu (ang. Marketing Authorisation Application,
MAA) produktu MabionCD20 wytwarzanego w duzej, komercyjnej skali. Takie podejscie i
zakres danych Spotka skonsultowata z Europejska Agencja Lekow (EMA) w ramach
procedury Scientific Advice w 2Q 2020.

Uzyskane dane, w polaczeniu z danymi uzyskanymi odrebnie na rynek USA, postuza Spotce
rowniez w procesie aplikacji przed amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow (FDA).
Spotka jest w trakcie konsultacji proponowanego podej$cia z amerykanskim regulatorem.
Szacowany koszt przeprowadzenia badania zgodnie z Umowa wyniesie ok. 5,4 mln euro
netto, a jego zakonczenie planowane jest na potoweg 2022 r. W raporcie biezacym nr 29/2020
z dnia 9 lipca 2020 Spotka szacowata, ze prace zwigzane z uzyskaniem danych niezbednych
do zlozenia nowego wniosku o dopuszczenie do obrotu, w tym badanie kliniczne, zostang
ukonczone przed lub na poczatku 2022 roku. Nowy termin przeprowadzenia badania



klinicznego zostat skonsultowany z Parexel. Zmiana uwzglednia ostroznosciowe podejscie w
prowadzeniu badan klinicznych w obecnej sytuacji pandemii.

Kazda ze stron moze z powodow wskazanych w Umowie lub bez podania przyczyny za
pisemnym powiadomieniem wypowiedzie¢ Umowg.

Spoéika zastrzega jednak, iz powyzsze zalozenia mogg ulega¢ w przysztosci zmianom z uwagi
na to, iz opieraja si¢ na wielu czynnikach, ktéore mogg mie¢ wptyw na ramy czasowe, w tym
czynnikach niezaleznych od Spoiki takich jak tempo rekrutacji w ramach badan klinicznych.
Ponadto, Spotka zastrzega, iz przyjete zatozenia i wykonane dziatania nie gwarantujg
zarejestrowania produktu.



