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Informacja prasowa Konstantynéw tédzki, 24 kwietnia 2019 r.
Mabion realizuje kolejny kamien milowy w drodze do rejestracji leku w UE

Mabion S.A., notowana na GPW polska spétka biotechnologiczna bedaca na korncowym etapie rejestracji
leku przeciwnowotworowego, poinformowata o ztozeniu odpowiedzi na pytania Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA) otrzymane w ramach etapu Dnia 120 procedury rejestracyjnej leku MabionCD20. Ztozenie
odpowiedzi (Dzien 121) pozwala na kontynuacje procedury rejestracyjnej w Unii Europejskiej. Tym
samym Spotka zrealizowata wainy kamien milowy na drodze do uzyskania rejestracji w EMA swojego
flagowego projektu.

- To wyjgtkowo istotny moment w procesie rejestracji leku MabionCD20 w Europie. W ciggu ostatnich
miesiecy zespot Spotki pracowat nad udzieleniem kompleksowych odpowiedzi na pytania regulatora.
Jestesmy pozytywnie nastawieni do kolejnych etapow procesu rejestracji — komentuje dr inz. Stawomir
Jaros, Cztonek Zarzadu Mabion S.A.

Wznowienie procedury rejestracyjnej oznacza, ze europejski regulator rozpocznie teraz proces weryfikacji
odpowiedzi udzielonych przez zesp6t Mabion. Spétka spodziewa sie kolejnej rundy pytan po okoto dwadch
miesigcach.

- Konsekwentnie realizujemy harmonogram, ktdry ma doprowadzi¢ do uzyskania finalnej opinii EMA
jeszcze w tym roku — méwi dr inz. Stawomir Jaros.

Na rynku europejskim sg juz obecne dwie biopodobne molekuty konkurencyjne do MabionCD20 — leki
Celltrionu oraz Sandozu. Jak podata firma Celltrion w pazdzierniku ub.r. — od czerwca 2018 r. w 18 krajach
europejskich lek Truxima zdobyt 32% pierwotnego rynku leku referencyjnego MabThera/Rituxan (warto$¢
globalnego rynku leku wyniosta 6,9 mid USD w 2018 r.).

- Wyniki konkurencji wskazujg na bardzo dobre perspektywy rynku lekow biopodobnych, a takze
komercyjny potencjat leku MabionCD20. Wierzymy, ze dzieki wspotpracy z globalnym partnerem — firmq
Mpylan — dokonamy sprawnego i skutecznego wprowadzenia leku na rynek europejski — mowi Artur
Chabowski, Prezes Zarzagdu Mabion S.A.

Oprdécz MabionCD20, ktdry jest najbardziej zaawansowanym projektem Spotki, rozwijane sg jeszcze 2 leki.
Dodatkowo, wtadze firmy zapowiedziaty rozpoczecie prac nad 3 nowymi projektami w Il pdtroczu
2019 roku.

W samej Europie w 2017 r. wartosc¢ rynku lekéw biopodobnych byta szacowana na ponad 2 mld dolaréw.
Eksperci IMARC Group szacujg, ze rynek europejski w 2023 r. przekroczy wartos$¢ 9 miliardéw dolaréw,
a Srednioroczny wzrost w latach 2017-2023 wyniesie 29%. Zgodnie z opracowywanymi systematycznie na
zlecenie Komisji Europejskiej raportami QuintilesIMS pt. ,, The Impact of Biosimilar Competition in Europe”,
jedng z przestanek dla wprowadzenia lekéw biopodobnych byto zwiekszenie konkurencji cenowej,
przektadajgcej sie na zwiekszenie dostepnosci leku dla pacjenta i w efekcie znaczny wzrost konsumpgji
leku.
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O Mabionie

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

Priorytetowym projektem Spotki jest obecnie wprowadzenie preparatu MabionCD20 na jak najwigkszg liczbe
Swiatowych rynkéow. Spodtka 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 Spétki 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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