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Informacja o postepach zwigzanych z lekiem MabionCD20 — badanie NHL

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do informacji przekazywanych dotychczas w raportach biezacych i
okresowych w zakresie badania klinicznego MabionCD20 — 002 NHL prowadzonego we
wskazaniu chtoniaki nieziarnicze, Zarzad Mabion S.A. "Spoétka", "Emitent" informuje, iz
w dniu 21 lutego 2017 roku uzyskat informacj¢ o wiaczeniu do badania MabionCD20 — 002
NHL pacjentow w tacznej liczbie 140 0s6b. Wszyscy pacjenci znajdujg si¢ po pierwszym
podaniu leku.

Powyzsze oznacza, ze do badania wlgczono pacjentoéw w liczbie przekraczajacej wartosé
niezbedng do przeprowadzenia analiz statystycznych 112 pacjentow . Zarzad Spotki
dokona obecnie przegladu dostgpnych danych pod katem weryfikacji, czy przyjety wezesniej
wspotczynnik "drop out" réznica pomiedzy 140 a 112, czyli 28 pacjentow, co stanowi
20% jest wlasciwy w §wietle danych dostgpnych na dzien raportu, jak réwniez dokona
analizy ryzyka w zakresie mozliwosci zwigkszenia si¢ tego wspotczynnika w kolejnych
miesigcach.

Niniejsza informacja nie oznacza zatem zakonczenia rekrutacji pacjentow w tym badaniu, a
wstrzymanie rekrutacji do czasu podjecia ostatecznej decyzji. Decyzja o zakonczeniu
rekrutacji pacjentdow w tym badaniu zostanie ostatecznie podj¢ta po analizach wskazanych
powyzej oraz konsultacjach z Mylan Ireland _partner dystrybucyjny na rynki europejskie_.



