Raport EBI

Typ raportu Raport okresowy
Numer 11/2011
Data dodania 2011-06-17

Spotka  MABION S.A.

Informacja o zakonczeniu protokotu badania klinicznego
MabionCD20 w  zakresie PK/PD oraz podsumowanie
przygotowywanego programu klinicznego MabionCD20

Zarzad firmy Mabion S.A informuje, iz w dniu 16.06.2011 zakonczyt prace zwigzang
przygotowaniem protokotéw badan w zakresie badania Typu PK/PD (farmakokinetyczno-
farmakodynamicznego) porédwnujgcego lek MabionCD20 z lekiem MabThera w zakresie
depozycjii sity efektu.

Badanie bedzie realizowane w ciggu najblizszych miesiecy w Polsce w co najmniej 2
osrodkach klinicznych na grupie kilkudziesieciu 0sob.
W badaniu zostanie zastosowana nowatorska metoda selekcji uczestnikow na podstawie
cech wptywajacych na zmniejszenie zmiennosci. Badanie zostato zaprojektowane zgodnie z
Europejskimi wytycznymi Urzedu ds. Rejestracji lekow EMA.

Badanie to jest 3 i ostatnim projektowanym badaniem programu klinicznego leku Mabion
CD20. Informacje o dwdch pozostatych badaniach zostaty przekazane w komunikatach w
dniu 9 czerwca 2011 (nt. badania MabionCD20 w Reumatoidalnym Zapaleniu Stawéw) oraz
13 czerwca 2011 (nt. badania MabionCD20 w chtoniakach). W sumie w ramach programu
klinicznego przewiduje sie udziat 600-700 oséb. Badania sg projektowane i beda
wykonywane zgodnie z wytycznymi Europejskiego Urzedu ds. lekéw EMA a takze zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej GCP. Przygotowywany program kliniczny daje mozliwos¢
uzyskania wskazan medycznych dla MabionCD20 tych samych co lek poréwnywany -
MabThera a wiec leczenie rdézinych postaci chtoniakéw oraz leczenie Reumatoidalnego
Zapalenia Stawoéw.

MabThera (rituximab, przeciwciato monoklonalne anty CD20 firmy Roche) jest jednym z
najwiekszych lekéw stosowanych w farmacji. Sprzedaz w 2010 r. wyniosta 6,3 mld SFR i byta
0 9% w poréwnaniu z 2009. Lek jest uznanym standardem leczenia wielu nowotwordéw krwi
zarébwno w monoterapii jak i leczeniu skojarzonym z chemioterapig. Stosowanie rituximabu
staje sie réwniez standardem jako kolejny rzut po niepowodzeniu innymi lekami
biologicznymi u pacjentéw z Reumatoidalnym Zapaleniem Stawdw.
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