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Pozytywne wstepne wyniki badania klinicznego MabionCD20 RZS w zakresie
podstawowego punktu koncowego ACR 20

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad Mabion S.A. "Spoéitka", "Emitent" informuje, iz w dniu 24.08.2017 otrzymat od
firmy zewngetrznej zarzadzajacej danymi pacjentdow w badaniu nad lekiem MabionCD20 u
pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawéw RZS wstgpny raport o pozytywnym
wyniku w zakresie podstawowego punktu koncowego badania klinicznego. Wstepny raport
zostal wydany na podstawie zestawien zawierajacych odslepione wyniki badan
poréwnawczych do produktu referencyjnego MabThera.

Wstepny raport obejmuje wyniki badania klinicznego w zakresie podobienstwa lekow
MabionCD20 i MabThera u pacjentow z aktywnym RZS w oparciu o pierwszorzedowy
punkt koncowy ACR 20. Odsetek pacjentow, ktorzy osiagneli pierwszorzedowy punkt
koncowy ACR 20 wskaznik obejmujacy pacjentow wykazujacych poprawe stanu zdrowia
na poziomie co najmniej 20% _ w obydwu grupach badania _leczonej MabionCD20 i
MabThera w 24 tygodniu badania wskazuje na biorownowaznos$¢ pomigdzy MabionCD20
I MabThera.

Spoéitka oczekuje na uzyskanie w najblizszych tygodniach od niezaleznego podmiotu
réwniez wstgpnych wynikoéw badania w zakresie kolejnych punktéw koncowych oraz
charakterystyki dzialan niepozadanych. Spoétka przekaze te informacje w oddzielnym
raporcie.

Wynik podany w niniejszym raporcie jest oparty na wstepnej wersji raportu niezaleznego
podmiotu. Na poczatku 2018 roku Spotka otrzyma wersj¢ ostateczng raportu obejmujaca
wszystkie punkty koncowe cze$¢ danych niezbednych do uzyskania niektérych
drugorzgdowych punktéw koncowych jest nadal zbierana . Wyniki te beda wykorzystane
we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu . MAA |, ktéry Spoétka planuje
ztozy¢ w pierwszym kwartale 2018 r. Pozytywne wstgpne wyniki analizy poréwnawczej nie
gwarantuja, ze wyniki badania przedstawione w ostatecznej wersji raportu beda pozytywne.
Ponadto, pozytywne wyniki badania nie gwarantujg zatwierdzenia produktu przez
Europejska Agencje Lekow EMA .

Jednoczesnie Zarzad Spoéitki informuje, iz na podstawie art. 17 ust. 4 Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady UE_ nr 596/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
naduzy¢ na rynku podjal w dniu 16.08.2017 decyzje o opdznieniu przekazania do
wiadomosci publicznej informacji poufnej o ocenie w dniu 16.08.2017 roku przez Zarzad
jako pozytywny wyniku badania klinicznego w zakresie podstawowego punktu koncowego
na podstawie wewngtrznej analizy przeprowadzonej samodzielnie przez Spotke. Analize



wewnetrzng Spotka przeprowadzita w oparciu o zestawienia otrzymane w dniu 16.08.2017
od firmy zarzadzajacej danymi pacjentéw umozliwiajace odslepienie wynikow. Opdznienie
publikacji informacji byto uzasadnione tym, ze jej przekazanie do publicznej wiadomosci
przed otrzymaniem wstepnego raportu od niezaleznego podmiotu mogloby negatywnie
wpltyna¢ na prawidtowa ocene informacji przez opini¢ publiczng z uwagi na to, ze wnioski
Zarzadu byly jedynie wynikiem wewngtrznego procesu analiz i wymagaty potwierdzenia
przez podmiot zewnetrzny.



