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Informacja prasowa Konstantynow tédzki, 16 maja 2019 r.

Zespo6t Mabion podsumowuje intensywny | kwartat br.

Mabion S.A., notowana na GPW spotka biotechnologiczna bed3aca na koncowym etapie rejestracji leku
we wskazaniach onkologicznych i autoimmunologicznych, podsumowuje | kwartat br. Byt to okres
intensywnej pracy catego zespotu, ktora zaowocowata ztozeniem odpowiedzi na pytania Europejskiej
Agencji Lekdw (EMA) otrzymane w ramach etapu Dnia 120 procedury rejestracyjnej leku MabionCD20.
Tym samym Spoétka zrealizowata wainy kamien milowy na drodze do uzyskania rejestracji w EMA
swojego flagowego projektu i jest coraz blizej finalnej opinii regulatora. W ostatnich tygodniach Mabion
zrealizowat pierwszy kamierr milowy na drodze do rejestracji MabionCD20 w Turcji, a takze ztozyt w EMA
drugi wniosek dot. tego leku, ktérego celem jest umozliwienie sprzedazy produktu na rynkach nadal
objetych ochrong patentowg dla MabThera dot. reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS).

- Pierwsze trzy miesigce tego roku byty wymagajgcym okresem dla catego zespotu, ktéry kontynuowat
prace nad odpowiedziami dla EMA. Kompleksowo odpowiedzielismy na wszystkie pytania regulatora.
Pozostajemy pozytywnie nastawieni do kolejnych etapdw procesu rejestracji i niezmiennie spodziewamy
sie finalnej opinii jeszcze w tym roku — komentuje dr inz. Stawomir Jaros, Cztonek Zarzagdu Mabion S.A.

Ztozenie odpowiedzi (Dzien 121) pozwala na kontynuacje procedury rejestracyjnej w Unii Europejskie;j.
Europejski regulator rozpoczat proces weryfikacji odpowiedzi udzielonych przez zespét Mabion. Spétka
spodziewa sie kolejnej rundy pytan w czerwcu br.

Na poczatku kwietnia Mabion poinformowat o zrealizowaniu pierwszego kamienia milowego na drodze do
rejestracji w Turcji leku MabionCD20, flagowego projektu Spétki. Otrzymata ona pismo z tureckiego
Ministerstwa Zdrowia dotyczace zakoriczonej inspekcji w zakresie Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)
przeprowadzonej w Kompleksie Naukowo-Przemystowym Biotechnologii Medycznej w Konstantynowie
tédzkim. Zgodnie z otrzymanym pismem, kluczowe wymagania zostaty spetnione, co pozwala Spétce na
kontynuacje procedury rejestracji leku w Turcji.

W maju Mabion ztozyt w EMA drugi wniosek dot. MabionCD20. Celem wniosku jest uzyskanie przez Spotke
dodatkowej nazwy handlowej, dla ktdrej lista wskazan dla produktu zostanie ograniczona i nie obejmie
reumatoidalnego zapalenia stawodw.

- Ztozenie drugiego wniosku do EMA ma charakter techniczno-formalny. W przypadku pozytywnego
zakonczenia drugiej procedury rejestracyjnej, MabionCD20 bedzie mdgt byc¢ sprzedawany na rynkach nadal
objetych ochrong patentowq dla MabThera we wskazaniu RZS —komentuje dr inz. Stawomir Jaros, Cztonek
Zarzadu Mabion S.A.

Oprdécz MabionCD20, ktdry jest najbardziej zaawansowanym projektem Spotki, rozwijane sg jeszcze dwa
leki. Dodatkowo, w kwietniu witadze firmy zaktualizowaty strategie rozwoju produktéw leczniczych
planujac rozpoczecie prac nad trzema nowymi projektami w Il pétroczu 2019 r. Bedg to projekty dotyczace
m.in. chordb autoimmunologicznych i onkologicznych.
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O Mabionie

Mabion jest pierwszg polskg spotkg biotechnologiczng, ktérej podstawowym celem dziatalnosci jest rozwdj,
wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu onkologicznych lekéw biopodobnych do istniejgcych na rynku
oryginalnych lekéw biotechnologicznych (tzw. lekéw referencyjnych).

Priorytetowym projektem Spotki jest obecnie wprowadzenie preparatu MabionCD20 na jak najwiekszg liczbe
Swiatowych rynkéw. Spoétka prowadzi proces rejestracji w procedurze centralnej na obszarze catej Unii
Europejskiej. Partnerem w tym procesie jest Mylan — jedna z najwiekszych firm farmaceutycznych na swiecie.
Kolejnym gtéwnym celem Spoétki jest wprowadzenie MabionCD20 na rynek amerykanski. Spétka prowadzi takze
inne projekty, m.in. badania nad lekami MabionMS czy MabionEGFR.

0Od 2013 roku Mabion jest notowany na gtéwnym rynku GPW. Spétka wchodzi w sktad indeksu mWIG40.

Wiecej informacji: www.mabion.eu
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