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Aktualizacja informacji w zakresie procedury rejestracyjnej leku MabionCD20

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezacego nr 38/2019 z dnia 16 grudnia 2019 roku oraz
wczesniejszej komunikacji w zakresie aplikowania przez Mabion S.A. "Spoétka" o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku pod robocza nazwa MabionCD20 przez
Europejska Agencje Lekow EMA , Zarzad Spotki informuje, iz w wyniku
przeprowadzonej w dniu 13 stycznia 2020 roku konsultacji telefonicznych z EMA, planuje
ztozenie przez Spotke odpowiedzi na list¢ pytan, o ktérych mowa w ww. raporcie, w
styczniu br. Powyzsze powinno umozliwi¢ dalsze procedowanie wniosku rejestracyjnego
Spotki na posiedzeniu Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi _ang.
Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP_, najprawdopodobniej w dniach
24-27 lutego 2020 roku. Niniejszy termin moze ulec zmianie. O ztozeniu odpowiedzi do
EMA Spotka poinformuje odrgbnym raportem biezacym.

Jednoczesnie Spotka podkresla, iz regulator EMA_ dysponuje szeregiem narze¢dzi
zapewniajacych mu swobode decyzyjna i mozliwos¢ indywidualnego dostosowania
rozwigzania do potrzeb wystepujacych w danej procedurze rejestracyjnej. Spotka nie ma
wplywu na oceng EMA, istnieje szereg mozliwych zdarzen — wydanie decyzji pozytywnej
badzZ negatywnej, uzyskanie listy dodatkowych pytan raz lub wigcej , zaroszenie do rundy
odpowiedzi ustnych _raz lub wigcej , wycofanie aplikacji przez Spotke i jej ponowne
ztozenie po uzupetnieniach lub inne nieprzewidywane na tym etapie przez Spotke.



