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Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezacego nr 13/2020 z dnia 26 lutego 2020 roku oraz
wczesniejszej komunikacji w zakresie aplikowania przez Mabion S.A. ("Spotka") do
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku pod
robocza nazwg MabionCD20, Zarzad Spotki informuje, iz w dniu 16 marca 2020 roku
podjat decyzje o modyfikacji strategii regulacyjnej leku MabionCD20 w EMA.

Podstawowa zmiang jest uzyskanie dopuszczenia do obrotu leku w EMA bezposrednio w
duzej komercyjnej skali w przeciwienstwie do dotychczas planowej strategii 2 krokowej,
tzn. uzyskania dopuszczenia do obrotu w matej skali - krok 1, a nast¢pnie na podstawie
wniosku o zmian¢ dopuszczenie do obrotu duzej, komercyjnej skali — krok 2. Zarzad Spotki
podjal niniejszg decyzj¢ na podstawie otrzymanej w dniu dzisiejszym opinii zewnetrznych
konsultantow oraz rekomendacji Rady Nadzorczej Spotki. Zmiana strategii zwigzana jest z
wycofaniem wnioskoéw rejestracyjnych ztozonych w dniach 1 czerwca 2018 roku oraz 6
maja 2019 roku. Nowy wniosek, w ktorym przedmiotem oceny Agencji bedzie skala
docelowa zostanie ztozony wkrotce po uzyskaniu danych walidacyjnych 1 biopodobienstwa
produktu pochodzacego z pelnej skali wytwarzania. Dotychczasowe dane analityczne duzej
skali wskazujg na powtarzalng jakos¢ 1 wysoki stopien biopodobienstwa, co zdaniem Spotki
przektada si¢ znaczgco na prawdopodobienstwo odstgpienia od dodatkowych, wigkszych
badan klinicznych. Z przyczyn proceduralno-formalnych, Spotka nie mogta procedowac
swoich dotychczas zlozonych i rozpatrywanych wnioskéw z dodatkowymi danymi z duzej
skali. Aktualnie Spotka rozpoczeta 3 wytworcza seri¢ walidacyjng duzej skali. Zmiana
strategii zdaniem Zarzadu Spoiki jest obecnie najbardziej optymalng $ciezka pod katem
zaréwno kosztowym, jak i czasowym w zakresie rejestracji produktu pochodzacego z
procesu w duzej skali, ktorg Spotka planuje zakonczy¢ w czerweu 2020 roku 1 mozliwosci
komercjalizacji MabionCD20 w Unii Europejskiej.

Zakres i format nowych wnioskdw zostanie skonsultowany w pierwszej kolejnosci z
przedstawicielami EMA w ramach procedury scientific advice (konsultacji planowanych na
kwiecien/maj br.) w celu ich dostosowania do oczekiwan Agencji, co usprawni procedure
rejestracyjng wniosku z duzej, docelowej skali.

Jednoczesnie Spotka informuje, Zze decyzja o wycofaniu wnioskoéw o rejestracje leku
MabionCD20 w EMA nie wptywa na przyjety harmonogram prac w zakresie walidacji
duzej skali wytwarzania oraz badania pomostowego, jak rowniez na prace shuzace rejestracji
produktu MabionCD20 na rynku amerykanskim.

Spotka podkresla, iz aktualny plan prac moze ulec zmianie na skutek wytycznych
uzyskiwanych od regulatora.






