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Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do wczesniejszej komunikacji Mabion S.A. ("Spotka") w zakresie aplikowania do
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku pod roboczg nazwa
MabionCD20 oraz do raportu biezacego nr 15/2020 z dnia 16 marca 2020 roku w sprawie zmiany
strategii regulacyjnej leku w EMA, Zarzad Spotki informuje, iz w dniu 30 marca 2020 roku na stronie
internetowej EMA ukazata sie informacja potwierdzajgca wycofanie wnioskéw rejestracyjnych Spotki
ztozonych w czerwcu 2018 roku i maju 2019 roku.

Potwierdzenie wycofania wniosku rejestracyjnego przez Spotke konczy dotychczasowg procedure
rejestracyjng wstepnie opartq na strategii dwukrokowej _uzyskanie dopuszczenia do obrotu w matej
skali, a nastepnie przedtozenie wniosku o zmiane dotyczgcego procesu produkcyjnego na duzg skale_.
Mimo iz Spotka nalezycie odpowiedziata na zdecydowang wiekszos$¢ wnioskow o dodatkowe informacje, w
Swietle celu Spéiki, jakim jest rejestracja produktu w oparciu o atrakcyjny z perspektywy komercyjnej
proces produkcji na duza skale w wysokiej jakosci, Spdtka majac na uwadze dotychczasowe interakcje z
Agencjq uznata, ze dane te zostang zrewidowane w przysztym wniosku, w zwigzku z czym wniosek
dotyczacy procesu produkcji na matg skale zostat wycofany.

O zamiarze wycofania wnioskow Spotka informowata w ww. raporcie nr 15/2020. W dniu dzisiejszym
Agencja opublikowata dokument "Pytania i Odpowiedzi" ("Questions and Answers", "Q&A"), zawierajacy
krotkie podsumowanie procesu, jednak szczegétowe informacje dotyczace zakonczonej procedury
rejestracyjnej _ang. European public assessment report, EPAR_, zgodnie z regulacjami EMA zostang
opublikowane przez regulatora w najblizszych miesigcach. EPAR bedzie opierac sie na ostatniej
zatwierdzonej przez CHMP wersji raportu z oceny (Dzien 195), w ktérej stwierdzono wystepowanie
wiekszej liczby nierozwigzanych kwestii niz ta, ktéra pozostata do rozwigzania w chwili wycofania
whniosku, w zwigzku z czym raport ten nie bedzie odzwierciedlat najbardziej aktualnego statusu
procedury.

Podczas gdy Spétka uznata wszystkie pozostate pytania za aktualne w oparciu o dane dostepne w
momencie sporzgdzenia ostatniej zatwierdzonej wersji raportu z oceny (Dzien 195), od tego czasu
Spétka poczynita znaczne postepy w kierunku przedtozenia nowego wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w oparciu o wysokojakosciowy proces produkcji w skali komercyjnej.

Obecnie Spoétka przygotowuje nowy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu majacy na celu
uzyskanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu MabionCD20 od EMA w odpowiednim terminie. Zakres
i format nowego wniosku zostang poddane przegladowi z udziatem przedstawicieli EMA w ramach
procedury "scientific advice", w celu sprawdzenia, czy spetnia on wszelkie oczekiwania Agencji.



