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koncowych.

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezacego nr 39/2017 z dnia 24 sierpnia 2017 roku dotyczacego pozytywnych
wstepnych wynikow badania klinicznego MabionCD20 RZS w zakresie podstawowego punktu koncowego,
Zarzad Mabion S.A. _"Spotka", "Emitent"_ informuje, iz w dniu 01.09.2017 otrzymat od firm
zakontraktowanych do analiz wynikéw w zakresie odpowiedzi na leczenie pacjentéow z reumatoidalnym
zapaleniem stawdw _RZS_, bioracych udziat w badaniu poréwnawczym MabionCD20 do MabThera,
wstepne raporty o wynikach badania w zakresie drugorzedowych punktéw koncowych.

W zakresie wszystkich parametrow wymienionych w raportach uzyskano wyniki pozytywne.

Dziatania niepozadane w obydwu grupach byty podobne w zakresie typu, czestotliwosci i stopnia
dotkliwosci, jak rowniez zgodne z danymi bezpieczenstwa publikowanymi dla MabThera.

Spoétka w kolejnych miesigcach uzyska wyniki w zakresie brakujgcych drugorzedowych punktow
koncowych zwigzanych z dtugoterminowg obserwacja. Ze wzgledu na ich ograniczong istotnos¢ w
poréwnaniu z wynikami przedstawianymi w niniejszym raporcie, Spétka nie planuje przekazywac tych
informacji na zasadzie aktualizacji niniejszego raportu.

Wyniki podane w niniejszym raporcie sa oparte na wstepnych wersjach raportu zewnetrznych
podmiotow. Na poczatku 2018 roku Spétka otrzyma wersje ostateczne raportéw obejmujgce wszystkie
punkty koncowe _czes¢ danych niezbednych do uzyskania niektérych drugorzedowych punktow
koncowych jest nadal zbierana_. Wyniki te bedg wykorzystane we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
leku do obrotu _MAA_, ktéry Spétka planuje ztozy¢ w pierwszym kwartale 2018 r. Pozytywne wstepne
wyniki analizy porédwnawczej nie gwarantujg, ze wyniki badania przedstawione w ostatecznej wers;ji
raportu bedg pozytywne. Ponadto, pozytywne wyniki badania nie gwarantujg zatwierdzenia produktu
przez Europejskg Agencje Lekow _EMA_.

Jednoczesnie Zarzad Spétki informuje, iz na podstawie art. 17 ust. 4 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady _UE_ nr 596/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie naduzy¢ na rynku podjat w
dniu 16.08.2017 decyzje o opdznieniu przekazania do wiadomosci publicznej informacji poufnej o ocenie
w dniu 16.08.2017 roku przez Zarzad jako pozytywny wyniku badania klinicznego w zakresie
drugorzedowych punktow koncowych na podstawie wewnetrznej analizy przeprowadzonej samodzielnie
przez Spétke. Analize wewnetrzng Spétka przeprowadzita w oparciu o zestawienia otrzymane w dniu
16.08.2017 od firmy zarzadzajacej danymi pacjentéw umozliwiajgce odslepienie wynikdéw. Opdznienie
publikacji informacji byto uzasadnione tym, ze jej przekazanie do publicznej wiadomosci przed
otrzymaniem wstepnego raportu od niezaleznego podmiotu mogtoby negatywnie wptynac na prawidtowq
ocene informacji przez opinie publiczng z uwagi na to, ze wnioski Zarzadu byty jedynie wynikiem
wewnetrznego procesu analiz i wymagaty potwierdzenia przez podmioty zewnetrzne.




