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Szczepionka przeciw COVID-19 firmy Novavax z pozytywng rekomendacjq
Europejskiej Agencji Lekow i dopuszczeniem do stosowania w krajach Unii Europejskie;j.

Mabion realizuje kontrakt z Novavax zgodnie z planem i w petnym porozumieniu z partnerem.

Konstantynéw todzki, 20 grudnia 2021 - Biatkowa szczepionka przeciw wirusowi SARS-CoV-2
amerykanskiej firmy Novavax, pod nazwga , Nuvaxovid”, zostata pozytywnie zarekomendowana do
stosowania przez Europejska Agencje Lekéw (EMA) i uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
na terenie Unii Europejskiej. Rekomendacja EMA podkres$la znaczenie umowy podpisanej
w pazdzierniku biezacego roku o dtugoterminowej wspotpracy pomiedzy spétkag Mabion a Novavax.

,Opinia Europejskiej Agencji Lekdw i decyzja Komisji Europejskiej o dopuszczeniu szczepionki Novavax do
obrotu jest jednoznacznym potwierdzeniem jej skutecznosci i dobrego profilu bezpieczenstwa.
Gratulujemy naszemu partnerowi — wprowadzenie szczepionki na wysoko regulowany rynek UE, to wielki
sukces. Cieszymy sie, ze antygen, kluczowy sktadnik szczepionki, powstaje w naszym zaktadzie
w Konstantynowie tédzkim. Wyprodukowalismy juz z powodzeniem kilka serii technicznych w skali
komercyjnej” - podkresla Krzysztof Kaczmarczyk, prezes zarzgdu Mabion S.A.

8 pazdziernika br. spétka Mabion podpisata z Novavax umowe na produkcje w skali komercyjnej antygenu
biatkowego rekombinowanej nanoczasteczkowej szczepionki na COVID-19 (pod roboczg nazwg NVX-
CoV2373). Umowa zostata zawarta na okres 2022-2025, a jej wartos¢ to blisko 1,5 mid PLN.

»Szczepionki biatkowe, takie jak preparat Novavax, s3 nowoczesng, ale tez juz sprawdzong technologia,
od lat obecng w medycynie. To znaczacy krok i kolejne narzedzie w globalnej walce z pandemig. Mam
nadzieje, ze rejestracja szczepionki Novavax bedzie czynnikiem, ktéry przekona kolejne grupy pacjentéw
do skorzystania z mozliwosci zaszczepienia sie przeciwko koronawirusowi, wtasnie ze wzgledu
na wieloletnig i pozytywnie zweryfikowang historie tej klasy preparatéow” — dodaje dr Stawomir Jaros,
cztonek zarzadu Mabion S.A. ds. naukowych i operacyjnych.

Na poczatku sierpnia br. Komisja Europejska zatwierdzita kontrakt z Novavax na 200 miliondw dawek
szczepionki przeciwko COVID-19. W ramach tej umowy panstwa cztonkowskie UE bedg mogty zakupic
do 100 min dawek szczepionki Novavax, z opcjg 100 min dodatkowych dawek. Polska jest strong
porozumienia z Komisjg Europejskg w ramach unijnego, wspdlnego mechanizmu zakupdéw. Wedtug
danych Ministerstwa Zdrowia do Polski ma trafi¢ 8 mIn dawek szczepionki Novavax.

Preparat NVX-CoV2373 zostat stworzony w oparciu o potgczenie technologii nanoczasteczek i antygenu
odpowiadajgcego biatku S koronawirusa, jak tez opatentowanego adjuwantu Matrix-M™ opartego
o saponine, pobudzajgcego odpowiedz immunologiczng i wywotujacego produkcje wysokiego poziomu
przeciwciat. Z badan klinicznych wynika, ze szczepionka Novavax jest bezpieczna, dobrze tolerowana
i posiada wysoka, ponad 90% skutecznos$¢ w ochronie przed objawami COVID-19. Najwieksze badanie



kliniczne 1l fazy, ktérego rezultaty zostaty opublikowane niedawno w New England Journal of Medicine,
wykazato 90.4% skutecznosci przeciwko zachorowaniom na COVID-19 o dowolnym nasileniu oraz 100%
ochrone przed umiarkowanym i ciezkim przebiegiem COVID-19. Skutecznos¢ wzgledem nowych odmian
wirusa wyniosta 92.6% i nie rdznita sie od ogdlnych wynikdw. Dziatania niepozadane po przyjeciu
szczepionki byty w wiekszosci tagodne lub umiarkowane i utrzymywaty sie $rednio przez 1 dzien albo
krdcej.

Antygen biatkowy wytwarzany przez Mabion jest elementem globalnego taricucha produkcyjnego firmy
Novavax. Szczepionka Novavax zostata juz zatwierdzona do uzytku w Indonezji i Filipinach, a Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO) zatwierdzita szczepionke Novavax, wytwarzang wspélnie z Serum Institute of
India pod nazwa Covovax, do stosowania w sytuacjach awaryjnych. Zostaty takize ztozone wnioski
o rejestracje w innych krajach, m.in. Japonii, Wielkiej Brytanii, Australii oraz Zjednoczonych Emiratach
Arabskich. Wedtug zapowiedzi Novavax planuje jeszcze w tym roku ztozenie wniosku do FDA o rejestracje
szczepionki na terenie USA.

Informacje na temat Mabion S.A.

Mabion S.A. (GPW: MAB) jest w petni zintegrowang polskg firma biofarmaceutyczng zatozong w 2007 roku, ktérej gtéwnym
obszarem dziatania jest opracowywanie i rozwéj lekéw najnowszej generacji opartych na technologii biatek rekombinowanych
(np. przeciwciat monoklonalnych). Kompetencje Mabion obejmujg zaréwno faze projektowania leku, jak i dobdr technologii
ekspresji biatek, ich oczyszczania, dziatania produkcyjne w standardzie GMP (uzyskiwanie Substancji Czynnych ,,Drug Substance”
oraz Produktow Gotowych ,Drug Product”), rozwdj narzedzi analitycznych (do charakterystyki strukturalnej, funkcjonalnej,
fizykochemicznej), rozwdj kliniczny, analityke kliniczng (PK, PD, NAB, ADA) oraz peten zakres dziatan regulacyjnych w obszarze
rozwojowym i operacyjnym. Najbardziej zaawansowany projekt spétki to MabionCD20, lek biopodobny do MabThera (Rituximab)
ze wskazaniami terapeutycznymi dla chtoniakéw nieziarniczych, biataczek i reumatoidalnego zapalenia stawdw (RZS). Ponadto,
od momentu podpisania w pazdzierniku br. kontraktu z Novavax na komercyjne wytwarzanie szczepionki na COVID-19 Mabion
rozwija i rozszerza swojg istniejgca platforme o dziatalnos¢ w zakresie CDMO, tj. ustugi kontraktowego rozwoju, produkcji GMP
oraz ustug analitycznych GMP/GLP w petnym zakresie ww. mozliwosci. Mabion jest spdtka publiczng, notowang na Gietdzie
Papieréw Wartosciowych w Warszawie. Wiecej informacji o Spétce na stronie internetowej www.mabion.eu
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