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Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezacego nr 15/2020 z dnia 16 marca 2020 roku w sprawie
zmiany strategii regulacyjnej dla produktu pod roboczg nazwa MabionCD20 ( ztozenie do
Europejskiej Agencji Lekow -EMA, nowego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu leku w oparciu o proces produkcji w duzej skali), Zarzad Mabion S.A. ("Spotka")
informuje, iz w dniu 1 lipca 2020 roku otrzymat od EMA pisemng odpowiedz w ramach
"Scientific Advice" (tj. konsultacji naukowych z przedstawicielami EMA).

Dokument uzyskany w ramach "Scientific Advice" zawiera odpowiedZ Agencji do
poszczeg6lnych zatozen Spotki dotyczacych nowego procesu rejestracyjnego produktu
MabionCD20. W szczegdlnosci do zakresu danych, ktore nalezy uwzgledni¢ w nowych
wnioskach rejestracyjnych, jak rowniez dzialan wymaganych do wygenerowania takich
danych, jakie zostaty zaproponowane i na ktore Agencja odpowiedziata.

Obecnie Spotka z pomoca zewnetrznych ekspertdéw w dziedzinie regulacji przystapita do
analizy otrzymanych z EMA dokument6éw. Nastepnie, Spotka przygotuje harmonogramy
prac, w celu ich wykonania zgodnie z otrzymang rekomendacja. W opinii Spotki konsultacje
z EMA pozwalajg na istotne zmniejszenie niepewnosci i ryzyka regulacyjne, jak réwniez
optymalizacj¢ czasu i naktadow niezbednych do ztoZzenia wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu (MAA) i jego przegladu pod katem regulacyjnym. Spotka zwraca
jednak uwage, ze ze wzgledu na szczegodlne obowiazki organdw regulacyjnych, tres¢
dokumentu podlega interpretacji, co stwarza pewne ryzyko rozbieznosci interpretacyjnych.

W ciagu najblizszych dni Spotka zorganizuje webinarium dla rynku, celem omoéwienia
obecnego statusu 1 planéw w projekcie MabionCD20, o czym bedzie informowac¢ na stronie
internetowej Spoiki.



