KOMISJA NADZORU FINANSOWEGO

Raport biezgcy nr 11 /2020
Data sporzadzenia: 2020-02-13
Skrocona nazwa emitenta
MABION S.A.
Temat

Otrzymanie listy kwestii do zaprezentowania na posiedzeniu Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi w dniach 24-27 lutego 2020 roku

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezacego nr 7/2020 z dnia 28 stycznia 2020 roku oraz
wczesniejszej komunikacji w zakresie aplikowania przez Mabion S.A. "Spoétka" o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku pod robocza nazwg MabionCD20 przez
Europejska Agencje Lekow EMA , Zarzad Spoiki informuje, iz w dniu 13 lutego 2020
roku otrzymat od EMA liste kwestii do zaprezentowania na posiedzeniu Komitetu ds.

Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi _ang. Committee for Medicinal Products for
Human Use, CHMP _, ktére odbedzie si¢ w dniach 24-27 lutego 2020 roku.

Zaproszenie do ztozenia ustnych wyjasnien nie gwarantuje zatwierdzenia produktu. Spotka
podkresla, iz regulator EMA _ dysponuje szeregiem narzedzi zapewniajacych mu swobode
decyzyjna i mozliwo$¢ indywidualnego dostosowania rozwigzania do potrzeb
wystepujacych w danej procedurze rejestracyjnej. Spotka nie ma wplywu na oceng EMA,
istnieje szereg mozliwych zdarzen — wydanie decyzji pozytywnej badz negatywnej,
uzyskanie listy dodatkowych pytan raz lub wigcej , zaproszenie do rundy odpowiedzi
ustnych raz lub wiecej , wycofanie aplikacji przez Spotke 1 jej ponowne ztozenie po
uzupetnieniach lub inne nieprzewidywane na tym etapie przez Spotke.

O dalszych formalnie wigzacych i istotnych zdarzeniach w ramach procedury rejestracyjnej
leku MabionCD20 w EMA, Spotka bedzie informowata na biezaco.



