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Skrocona nazwa emitenta
MABION S.A.

Temat

Podsumowanie spotkania z Agencja ds. Zywnosci i Lekow FDA_ w sprawie rejestracji
oraz dopuszczenia do obrotu leku MabionCD20 na terytorium USA

Podstawa prawna
Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad Mabion S.A. ("Spoétka") informuje o wplynieciu do Spotki podsumowania spotkania
BPD (ang. Biosimilar Biological Product Development) Typu 2 z Agencja ds. Zywnosci i
Lekéw ("FDA", "Agencja") w sprawie rejestracji oraz dopuszczenia do obrotu leku
MabionCD20 na terytorium USA.

Celem spotkania bylo doprecyzowanie szczegotoéw rozwoju klinicznego MabionCD20 na
rynek USA.

Zgodnie z trescig otrzymanego podsumowania, Spotka uzyskata potwierdzenie od Agencji
szeregu zaproponowanych przez Spoétke parametrow programu klinicznego, w tym
mozliwos¢ wykorzystania znacznych pakietow danych wygenerowanych w celu
dopuszczenia MabionCD20 na terytorium UE.

Potwierdza to wcze$niejsze konsultacje, w ktorych Agencja wskazywata na brak koniecznosci
prowadzenia catkowicie odrebnego programu rozwoju w celu dopuszczenia MabionCD20 na
terytorium USA.

Ponadto, Spotka rozpoczeta z Agencja weryfikacje mozliwosci zastosowania nowatorskiej
strategii regulacyjnej umozliwiajacej wczesniejsze ztozenie pierwszego wniosku o rejestracje,
niz pierwotnie przewidywala i proponowata Agencja. Spotka przyjeta sugesti¢ Agencji, aby
wyjasni¢ szczegoty takiego podejscia na kolejnym osobnym spotkaniu. Obecne ustalenia
maja charakter niewigzacy dla Agencji.

Spotka zastrzega, ze proces rejestracji 1 dopuszczenia leku do obrotu na terytorium USA jest
procesem wieloetapowym 1 nie mozna wykluczy¢ sytuacji, iz w przyszlosci pojawia si¢
dodatkowe wymogi zwigzane z zatwierdzeniem produktu przez FDA.



