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Aktualizacja informacji na temat procedury rejestracyjnej dotyczacej dopuszczenia do
obrotu leku MabionCD20 oraz ujawnienie op6znionej informacji poufne;j

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad Mabion S.A. "Spotka", "Emitent" informuje, iz w dniu 12 grudnia 2019 roku
zakonczyto si¢ posiedzenie Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
_ang. Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP _, na ktorym procedowane
byly wnioski rejestracyjne Spotki o dopuszczenie do obrotu leku pod robocza nazwa
MabionCD20. Zgodnie z agenda posiedzenia dost¢pna na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow EMA |, wniosek Spoétki rozpatrywany byt w trybie dodatkowych zagadnien
_ang. list of outstanding issues_, co oznaczatoby, ze bedzie nadal procedowany i nie zostata
wydana opinia pozytywna ani negatywna.

W zwiazku z zakonczeniem posiedzenia CHMP, Spotka informuje, ze w dniu 29 listopada
2019 roku otrzymata wstgpng informacje¢ od reporteréw dotyczaca dalszego procedowania
wnioskow Spoéiki. Z uwagi na ochrong uzasadnionych interesow Emitenta, na podstawie art.
17 ust. 1 1 4 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr 596/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie naduzy¢ na rynku [...], Spotka podjeta decyzj¢ o opdznieniu
przekazania tej informacji do publicznej wiadomosci. Niezwtoczna publikacja informacji
mogla naruszy¢ uzasadnione interesy Spotki z uwagi na mozliwos¢ negatywnego odbioru
przez CHMP publikacji przez Spotke informacji wewngtrznych przed podjgciem przez
CHMP ostatecznej decyzji co do dalszego procedowania wnioskéw na posiedzeniu w
dniach 9-12 grudnia 2019 r., tj. w trybie zgodnym z obowigzujacymi procedurami
rejestracyjnymi. Publikacja informacji przez Spotke przed zakonczeniem posiedzenia
CHMP wykraczataby poza standardy poufnosci procesu rejestracyjnego, przez co mogtaby
zaktoci¢ proces 1 negatywnie wptyna¢ na ostateczne postanowienia CHMP.

Na podstawie otrzymanej informacji Spotka nie byta w stanie jednoznacznie wskaza¢ trybu
rozpatrywania wnioskow Spotki podczas posiedzenia CHMP ani ostatecznego wyniku tego
posiedzenia. W ocenie Spolki, we wstepnej informacji otrzymanej od reporterow, pojawity
si¢ jednak zagadnienia, ktore nie byty sygnalizowane w dotychczasowych pytaniach EMA,
a zwigzane sg ze zwigkszeniem skali procesu wytwarzania MabionCD20 do 2x2500I
objetosci hodowli w bioreaktorze i jako$cig leku uzyskanego w nowej duzej skali. Byloby to
nowe podejscie regulatora przewidujace usuniecie etapu procedury zwigzanego z oceng
wniosku porejestracyjnego w zakresie ww. zwigkszenia skali przy jednoczesnym wiaczeniu
tych danych do podstawowej aplikacji. Spotka zastrzega jednak, iz powyzsze informacje
stanowig jedynie wstepna ocene Spotki na podstawie informacji otrzymanych od
reporteréw, ktore stanowily jedynie wewnetrzne projekty dokumentacji przed posiedzeniem
CHMP, w zwiazku z czym dokumenty te mogg istotnie r6zni¢ si¢ od dokumentow
ostatecznie przyjetych na posiedzeniu Komitetu.



Na chwilg obecng Spoétka nie posiada zadnych informacji na temat ustalen poczynionych
ostatecznie podczas posiedzenia CHMP. Spotka oczekuje na informacje o wnioskach z
posiedzenia Komitetu, po otrzymaniu i przeanalizowaniu ktorych poinformuje o
szczegbdltach w trybie raportu biezacego.

W celu zapewnienia rownego dostepu do informacji dotyczacych procedury rejestracyjnej
na obecnym etapie, Spotka informuje o zorganizowaniu w dniu jutrzejszym tj. 13 grudnia
2019 roku o godz. 8:15 telekonferencji z Zarzadem i Radg Nadzorcza Spoéiki. Szczegdtowe
informacje w tym zakresie zostang opublikowane na stronie internetowej Spotki pod
adresem: www.mabion.eu.



