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Spotka  MABION S.A.

Informacje o postepie w rozwoju leku MabionCD20

Zarzad spotki Mabion S.A informuje, iz z dniem 11.04.2011 podjat decyzje o rozpoczeciu
transferu technologii wytwarzania leku MabionCD20, przeciwciala monoklonalnego
stosowanego w leczeniu nowotworow krwi do swoich laboratoriow w todzi. Decyzja zostata
podjeta po catosciowej pozytywne] ocenie wynikow "up-scalingu" przemystowego w tym:
wyboru medium, warunkéw hodowli oraz jakosci leku wytwarzanego w technologii
przemystowej. Na uwage zastluguje fakt ze lek MabionCD20 wytworzony w warunkach
przemystowych zachowuje si¢ w testach funkcjonalnych, biologicznych 1 fizykochemicznych
identycznie do leku referencyjnego. Dodatkowo, tzw. profil glikozylacji (najwigksze ryzyko 1
potencjalne zrddio istotnych roéznic pomigdzy lekiem biopodobnym a referencyjnym) jest
identyczny dla MabionCD20 1 leku referencyjnego firmy Roche. Transfer technologii bedzie
mial miejsce w ciggu najblizszych tygodni i zakonczy si¢ wykonaniem serii inzynierskiej w
laboratoriach spotki w Lodzi.

Spoétka wybudowata pilotowa lini¢ technologiczng 1 konczy uruchamianie instalacji
technologicznych w swoich laboratoriach w todzi w ktérych beda przygotowywane leki (w
tym MabionCD20) do badan klinicznych. Zakres przygotowania lekow do badan klinicznych
obejmuje wszystkie etapy: biofermentacje, oczyszczanie i1 przygotowanie formy gotowej w
postaci fiolek z roztworem do wlewow. Zdaniem zarzadu posiadanie wiasnej kompaktowej 1
zintegrowanej linii daje spolce istotng przewage konkurencyjng nad wieloma spdtkami
biotechnologicznymi, ktére musza podzlecaé cze¢s¢ badz cato$¢ powyzszych zadan.
Spotka  zakonczyta  przygotowanie  dokumentacji do  Glownego  Inspektoratu
Farmaceutycznego celem uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lekow biotechnologicznych
(w tym przeciwcial monoklonalnych) do celéw badan klinicznych. Uzyskanie zezwolenia
poprzedzone bedzie audytem dokumentacji , procedur, miejsca i1 urzadzen przez inspektorow
farmaceutycznych. Data inspekcji nie jest jeszcze ustalona, ale zarzad spdlki szacuje ze
powinno to mie¢ miejsce na  przelomie miesigca  maj/czerwiec  2011r.

Zarzad spotki jednoczesnie informuje, ze pozostale zadania zwigzane z rozwojem leku

MabionCD20 (w tym rozwoj 1 walidacja metod analitycznych oraz badania niekliniczne) sa
realizowane zgodnie z harmonogramem.
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