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Wyniki badania klinicznego MabionCD20 NHL w zakresie pozostatych drugorzegdowych
punktow koncowych.

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezacego nr 2/2018 z dnia 5 stycznia 2018 roku i nr 3/2018 z dnia
10 stycznia 2018 roku dotyczacych wstepnych wynikow badania klinicznego nad lekiem
MabionCD20 prowadzonego z udziatem pacjentow leczonych we wskazaniu chioniaki
nieziarnicze NHL , Zarzad Mabion S.A. "Spoétka", "Emitent" informuje, iz w dniu 15
stycznia 2018 otrzymat od firmy zewngtrznej wstepne opracowanie danych w zakresie
farmakokinetycznych drugorzedowych punktow koncowych jak rowniez farmakodynamiki
MabionCD20 _drugorzgedowy punkt koncowy .

Zarzad ocenit uzyskane parametry farmakokinetyczne w grupach leczonych MabionCD20 1
MabThera jako rownowazne. W zakresie farmakodynamiki w obydwu grupach
zaobserwowano wywolanie deplecji usuwania limfocytow B, stopien replecji
_odtwarzania si¢_ limfocytow w obydwu grupach byt podobny.

Zarzad podkresla, iz z racji relatywnie niewielkiej populacji pacjentéw biorgcych udziat w
badaniu w poréwnaniu z badaniem MabionCD20 RZS, niniejsza ocena jest oparta na
uproszczonym podejsciu statystycznym. Oznacza to, iz finalna ocena raportowanych
wynikow bedzie dokonana przez Europejska Agencje Lekow EMA 1 moze si¢ r6zni¢ od
oceny dokonanej przez Spoltke.

Niniejszym, Spotka uzyskata dane w zakresie prawie wszystkich punktéw koncowych
badania. Spolka nie planuje publikowa¢ pozostalych wynikow zwigzanych z
dtugoterminowg obserwacja pacjentow, z racji ich ograniczone;j istotnosci dla catkowite;j
oceny realizacji i harmonogramu projektu MabionCD20.

Raporty w wersji ostatecznej z badania beda wykorzystane we wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie leku do obrotu . MAA , ktory Spotka planuje ztozy¢ do EMA.



