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Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie pomostowego badania klinicznego MabionCD20 u
pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawoéw w Polsce

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad Mabion S.A. "Spoéika" informuje, ze w dniu 11 pazdziernika 2021 r. Spotka
powzieta wiadomo$¢ o wydaniu w dniu 6 pazdziernika 2021 r. przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
pozwolenia "Pozwolenie" na prowadzenie przez Spotke na terenie Polski badania
klinicznego leku MabionCD20 u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow
_"RZS" , pt. "Badanie kliniczne prowadzone w grupach rownolegtych metoda podwojnie
Slepej proby z zastosowaniem randomizacji majace na celu ocen¢ farmakokinetyki 1
klinicznego podobienstwa pomiedzy preparatem MabionCD20 wytwarzanym na skalg
komercyjna a zatwierdzonym na terenie Unii Europejskiej preparatem MabThera R i
zatwierdzonym na terenie Standw Zjednoczonych preparatem Rituxan R u chorych na
reumatoidalne zapalenie stawdw o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego". Spotka posiada
réwniez zgode kompetentnej komisji bioetycznej w tym zakresie.

Uzyskanie Pozwolenia umozliwia rozpoczecie badania klinicznego niezbgdnego do
dopuszczenia MabionCD20 w pierwszej kolejnosci na terytorium UE, w tym rozpoczgcie
wspolpracy z osrodkami klinicznymi na terenie Polski 1 rekrutacje pacjentow do badania.

Badanie kliniczne MabionCD20 bedzie trojramiennym pomostowym badaniem klinicznym
u pacjentéw z RZS z uzyciem MabionCD20 pochodzacego z docelowej skali produkcji,
MabThera bedacego referencjg europejska oraz Rituxan bedacego referencja amerykanska.
Zgodnie z przyjetym protokotem badania, w pomostowym badaniu klinicznym wezmie
udziat docelowo 280 pacjentow z nie mniej niz 35 osrodkéw klinicznych zlokalizowanych
w Polsce, Belgii, Gruzji i na Ukrainie. Spotka oczekuje obecnie na wydanie zgod na
prowadzenie badania klinicznego w kolejnych wymienionych krajach poza Polska. Spotka
nie wyklucza réwniez rozszerzenia badania na inne kraje. Podstawowym punktem
koncowym badania bedzie analiza parametrow farmakokinetycznych dla MabionCD20
pochodzacego z docelowej skali wytwarzania oraz dla MabThera i Rituxan. Przyjeta
populacja pacjentow pozwoli rowniez na przeprowadzenie oceny skutecznos$ci terapii, co
stanowi drugorzgdowy punkt koncowy badania. Podstawowa obserwacja pacjentow bedzie
trwala 6 miesigcy _tzw. podstawowy punkt koncowy . Dodatkowo zostanie
przeprowadzona dlugoterminowa obserwacja bezpieczenstwa i immunogennosci terapii _ w
tzw. okresie "follow up" , az do 48 tygodnia liczac od pierwszego podania leku.

O kolejnych istotnych zdarzeniach dotyczacych ww. badania klinicznego Spotka bedzie
informowac w trybie raportéw biezacych.



