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Ztozenie odpowiedzi na drugg runde pytan w procedurze rejestracyjnej leku MabionCD20 w Europejskiej
Agencji Lekéw

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezgcego nr 20/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku oraz wczesniejszej komunikacji
w zakresie aplikowania przez Mabion S.A. _"Spotka"_ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku pod
robocza nazwg MabionCD20 przez Europejskg Agencje Lekdw _EMA _, Zarzad Spoétki informuje, iz w dniu
10 listopada 2019 roku uzyskat, od firmy zakontraktowanej do zdeponowania odpowiedzi na drugg runde
pytan _Dzien 180_ procedury rejestracyjnej leku MabionCD20, potwierdzenie ich skutecznego wptyniecia
do systemu elektronicznego EMA.

Ztozenie odpowiedzi pozwala na kontynuacje oceny wniosku przez Agencje. Obecnie Spotka bedzie
oczekiwaé na wydanie opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi _Committee for
Medicinal Products for Human Use - CHMP_.

Spoétka informuje, ze ztozenie odpowiedzi, o ktérych mowa w niniejszym raporcie nie gwarantuje
zatwierdzenia produktu przez Europejska Agencje Lekow.



