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Informacja prasowa Konstantynow todzki, 29 pazdziernika 2020 r.

Mabion na ostatniej prostej do rejestracji w EMA

Konstantyndéw todzki, 29 paZdziernika 2020 r.: Mabion wykonuje kolejny wazny krok w kierunku
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu swojego flagowego produktu -
biopodobnego leku MabionCD20. Podpisanie umowy z firmg Parelex pozwoli na
przeprowadzenie ostatniej fazy badan klinicznych wymaganych przez Europejskg Agencje
Lekéw (EMA), a jednoczesnie przyblizy spotke do rejestracji takze na rynku amerykanskim.

Umowa zaktada przeprowadzenie pomostowego badania klinicznego (fazy 1/11) wiodacego produktu
spotki - leku MabionCD20. Jego realizacja obejmuje pozyskanie dodatkowych danych niezbednych
do rejestracji leku na rynku europejskim oraz rozpoczecia produkcji w skali komercyjnej. Umozliwi
to rejestracje leku stosowanego w leczeniu chtoniaka i RZS w Europie. Dane pozyskane z badan
klinicznych bedg mogty takze zosta¢ wykorzystane w procesie rejestracji dla rynku amerykanskiego.

Konsekwentnie wdrazamy naszq strategie, ktéra pozwoli nam na rejestracje leku w EMA i nastepnie
na rozpoczecie komercjalizacji w Europie wspdlnie z naszym partnerem komercyjnym. Dzisiaj jestesmy
juz na ostatniej prostej procesu rozwoju MabionCD20, dlatego bardzo cieszymy sie ze wspdtpracy z tak
uznanym partnerem, jak Parexel. Jestem przekonany, Zze pozwoli nam to na sfinalizowanie procesu
rejestracji produktu w skali komercyjnej - mowi Dirk Kreder, Prezes Zarzgdu Mabion S.A.

Parexel jest wiodgcg firmg badawczg zajmujgcy sie organizacjg i prowadzeniem badan klinicznych
na zlecenie innych podmiotéw (CRO). Dziata na ponad 100 swiatowych rynkach we wspdtpracy
z najwazniejszymi podmiotami branzy farmaceutycznej i biotechnologicznej. Badanie kliniczne dla leku
MabionCD20 zostanie przeprowadzone w kilkudziesieciu o$rodkach klinicznych w catej Europie, a jego
zakonczenie planowane jest w potowie 2022 roku.

Kompetencja wytwarzania lekédw biotechnologicznych od fazy projektowania, poprzez wybodr
platformy i technologii wytwarzania, az do produkcji gotowego leku to gtowny wyrdznik spotki. Mabion
to pierwsza polska firma, ktdra z sukcesem opracowata i wyprodukowata lek biopodobny. Spétka
prowadzi rejestracje w ramach scentralizowanej procedury na wszystkich rynkach europejskich
w partnerstwie z Mylan - jedng z wiodgcych firm farmaceutycznych na s$wiecie. Dopuszczenie
MabionCD20 do obrotu pozwoli polskiej spdtce wejs¢ na rynek, ktérego wartosé jest szacowana na
6,5 mld EUR rocznych obrotéw w skali Swiatowej, z czego 4,7 mld EUR w leczeniu chtoniaka i RZS.
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O firmie:

Mabion jest jedng z pierwszych polskich firm biotechnologicznych, ktérej gtdéwnym celem jest opracowywanie,
produkcja i sprzedaz lekdw biopodobnych na rynkach regulowanych. Gtownym projektem Spotki jest
MabionCD20. Spdétka prowadzi rejestracje w ramach scentralizowanej procedury na wszystkich rynkach
europejskich w partnerstwie z Mylan — jedng z wiodacych firm farmaceutycznych na swiecie bedgcej m.in.
producentem lekéw generycznych. Kolejnym sredniookresowym celem Spétki jest wprowadzenie MabionCD20
na rynek amerykanski. Od 2013 roku Mabion jest notowany na gtéwnym rynku GPW. Spétka wchodzi w sktad
indeksu mWIG40.
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