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Informacja prasowa

Mabion uzyskat z FDA mozliwos¢ uznania leku MabionCD20
za lek sierocy we wskazaniu nefropatia btoniasta

> Nefropatia bloniasta jest choroba rzadka o podiozu autoimmunologicznym, prowadzaca do
niewydolnosci nerek

>  Status leku sierocego jest przyznawany przez FDA terapiom przeznaczonym do leczenia rzadkich
schorzen - zapewnia spétkom biotechnologicznym szereg zachet wspierajacych rozwéj diagnostyki i
terapii choréb rzadkich

> Posiadanie statusu leku sierocego pozwala na zwolnienie z czesci optat do FDA, w tym optat zwigzanych
z rejestracja leku oraz gwarantuje 7 lat wylacznosci rynkowej po uzyskaniu rejestracji

> Spétka w 1H 2023 po ukonczeniu analiz strategicznych podejmie decyzje co do dalszego rozwoju
MabionCD20, w tym ewentualnego okresdlenia $ciezek i harmonograméw badan niezbednych do
rejestracji leku

> MabionCD20 jest przeciwcialem monoklonalnym, lekiem biopodobnym do MabThera/Rituxan
(rituximab). Mechanizm dziatania rituximabu powoduje, ze jest wykorzystywany w wielu wskazaniach
terapeutycznych, w tym licznych chorobach rzadkich i autoimmunologicznych, co jednoczesnie zwieksza
atrakcyjnosc tego leku dla firm farmaceutycznych

Komunikat FDA przyznajqcy status ODD (ang. Orphan Drug Designation) dla MabionCD20 oznacza, iz Agencja na
podstawie przedstawionych przez Mabion danych dotyczqcych czgsteczki MabionCDZ20, jak tez literatury klinicznej, uznata
za zasadne dalsze procedowanie projektu juz w trybie przeznaczonym dla lekdw sierocych. Daje to Spdtce korzysci zardwno
kosztowe, w postaci zwolnienia z optat do FDA, w tym optat zwigzanych z rejestracjq leku oraz optat corocznych zwigzanych
z konsultacjami rozwijanego projektu, a takze potencjalnie ulg podatkowych, jak i ewentualne korzysci biznesowe w
przypadku podjecia przez Mabion dalszych dziatarh w zakresie rozwoju projektu. W przypadku podjecia decyzji o realizagji
projektu bedziemy w dialogu z FDA co do okreslenia dalszej Sciezki rozwoju. Nefropatia btoniasta jest jednym z kilku wskazan
sierocych, ktdre potengjalnie rozwazamy i w ktorych MabionCD20 moze miec zastosowanie terapeutyczne” — wyjasnia
Stawomir Jaros, Cztonek Zarzadu Mabion S.A. ds. Operacyjnych i Naukowych.

Status leku sierocego jest przyznawany przez FDA terapiom przeznaczonym do leczenia rzadkich schorzen. W przypadku
nefropatii na terenie USA jest to ok. 1 przypadek zachorowania na sto tysiecy mieszkancow w ciagu roku. Uzyskanie statusu
ODD to m.in. wytagcznos¢ rynkowa do 7 lat, po potencjalnym zarejestrowaniu leku przez FDA, co w przypadku MabionCD20
wigze sie z podjeciem decyzji co do dalszego rozwoju tego projektu, w tym ewentualnego rozpoczecia badan klinicznych
w tym wskazaniu, niezbednych do uzyskania rejestracji. Szczegdty w tym zakresie zostang podane po zakorczeniu
niezbednych uzgodnien, wraz z ogtoszeniem dtugoletniej strategii Spotki, nad ktdrag tocza sie zaawansowane prace.

Mozliwosci rozwoju MabionCD20, w tym jego potencjat w terapiach chorob rzadkich, wskazywane byty przez Spdtke juz w
2020 roku. Bez wzgledu na dalsze decyzje odnosnie strategii dtugoterminowej Spdtki, na dzis koncentrujemy sie na
budowaniu wartosci prowadzonych przez nas projektow, w tym zastosowan rituximabu w chorobach rzadkich. Jednq z nich
jest nefropatia btoniasta” — dodaje Stawomir Jaros.
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Informacje na temat Mabion S.A.

Mabion S.A. (GPW: MAB) jest w petni zintegrowang polska firmg biofarmaceutyczng zatozong w 2007 roku, ktorej gtfdwnym obszarem
dziafania jest opracowywanie i rozwdj lekdw najnowszej generacji opartych na technologii biatek rekombinowanych (np. przeciwciat
monoklonalnych). Kompetencje Mabion obejmujg zaréwno faze projektowania leku, jak i dobdr technologii ekspresji biatek, ich
oczyszczania, dziatania produkcyjne w standardzie GMP (uzyskiwanie Substancji Czynnych ,Drug Substance” oraz Produktow Gotowych
,Drug Product”), rozwdj narzedzi analitycznych (do charakterystyki strukturalnej, funkcjonalnej, fizykochemicznej), rozw¢j kliniczny,
analityke kliniczng oraz petfen zakres dziatan regulacyjnych w obszarze rozwojowym i operacyjnym. Najbardziej zaawansowany projekt
spotki to MabionCD20, lek biopodobny do MabThera (rituximab) ze wskazaniami terapeutycznymi dla chtoniakéw nieziariczych,
biataczek i reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS). Ponadto, od momentu podpisania w pazdzierniku 2021 roku kontraktu z Novavax
na komercyjne wytwarzanie szczepionki na COVID-19 Mabion rozwija i rozszerza swojq istniejaca platforme o dziatalnos¢ w zakresie
CDMQ, tj. ustugi kontraktowego rozwoju, produkcji GMP oraz ustug analitycznych GMP/GLP w petnym zakresie ww. mozliwosci. Mabion
jest spotka publiczng, notowana na Gietdzie Papierow Wartosciowych w Warszawie.

Wiecej informacji o Spdtce na stronie internetowej www.mabion.eu
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