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Mabion i Novavax poszerzajg zakres wspotpracy
o dodatkowe, kluczowe elementy procesu wytwarzania szczepionki przeciw COVID-19

e  Mabion uzgodnit z amerykanskim partnerem dwa dodatkowe obszary zlecen, ktore poszerzaja
zakres wspotpracy ustalony w umowach zawartych z Novavax w pazdzierniku 2021 r. oraz w
marcu 2021 r.

e Nowo zlecone Mabionowi prace obejmujg:

— ustuge produkcji w Srodowisku GMP bankéw komoérkowych, ktore beda wykorzystywane
jako kluczowy materiat biologiczny, stanowigcy baze do wytwarzania antygenu
szczepionkowego produktu Nuvaxovid w zaktadzie Mabionu, a takze w innych zaktadach
wspoétpracujacych z Novavax oraz

— $wiadczone dtugoterminowo, w okresie obowigzywania umowy produkcyjnej tj. w latach
2022-2025, dodatkowe ustugi analityki kontraktowej w zakresie kontroli jakosci produktu

e  Dodatkowy zakres prac w obszarze kontroli jakosci produktu stanowi krytyczny obszar
procesu wytwarzania szczepionek. Zlecenie tych dziatarn Mabionowi potwierdza bardzo
wysokie kompetencje spétki w obszarze analityki biologicznych produktéw leczniczych.
Kontroli jakosci bedq mogty podlega¢ zaréwno prébki produktu wytworzone przez Spétke w
ramach umowy produkcyjnej, jak tez prébki od innych podmiotéw zajmujacych sie produkcja
kontraktowa na rzecz Novavax.

e Umowa z 8 pazdziernika ubiegtego roku, ktérej wykonywanie Mabion rozpoczat w 4Q 2021 i w
ramach ktérej wytworzyt pierwsza petng serie komercyjng antygenu, jest realizowana zgodnie
z wczesniejszej ustalonym harmonogramem. Kazda ze stron wypetnia swoje zobowigzania:
obecnie Mabion produkuje kolejne serie, ktorych ilos¢ bedzie sie sukcesywnie zwiekszaé¢ w
nastepnych miesigcach, a Novavax realizuje ustalone w umowie ptatnosci.

e  Zlecenie Spétce dodatkowych prac (w tym dotychczas wykonywanych w innych laboratoriach
pracujacych na rzecz Novavax) pozwoli na zwiekszenie efektywnosci procesu i skrécenie czasu
wytwarzania poszczegdlnych serii.

Mabion bedzie wykonywat badania analityczne probek szczepionki Nuvaxovid na COVID-19 przez caty
okres obowigzywania umowy produkcyjnej z Novavax. Prébki, ktore Mabion bedzie poddawat
kontroli jakosci w swoich laboratoriach, bedg pochodzity z serii wytworzonych w zaktadzie Mabionu,
a docelowo wspotpraca moze réwniez zostaé rozszerzona o analityke dla innych zaktadow
zajmujgcych sie produkcjg kontraktowg dla firmy Novavax.

Zlecona Spétce przez Novavax ustuga wytworzenia bankdw komérkowych bedzie przeprowadzona w
pierwszym kwartale 2022 roku zgodnie z okreslonymi w zamdwieniu wymogami technicznymi i
jakoSciowymi oraz wedtug standardéw Dobrych Praktyk Wytwarzania (GMP). Banki te bedg
wykorzystywane jako kluczowy materiat biologiczny, stanowiacy baze do wytwarzania antygenu do
szczepionek Nuvaxovid w zaktadzie Mabionu oraz u innych partneréw Novavax.
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- Poszerzamy wspotprace z Novavax o nowe obszary i po raz kolejny jest to dla nas powdd do dumy,
bo udowadniamy, jak wysokie i unikalne kompetencje zbudowalismy przez lata pracy nad projektami
z zakresu terapeutycznych biatek rekombinowanych oraz jak sprawng organizacjq jestesmy.
Potwierdzamy tym samym i wzmacniamy nasze kwalifikacje jako CDMO, czyli podmiotu
prowadzqgcego kompleksowy zakres kontraktowego rozwoju, wytwarzania i analityki produktow
leczniczych. Wyprodukowany przez nas antygen powtarzalnie charakteryzuje sie dobrymi
parametrami jakosciowymi, zgodnymi z wymaganiami naszego partnera i wskazanymi przez
regulatordw, co potwierdzilismy szerokim spektrum metod analitycznych w naszym laboratorium oraz
krzyzowo w laboratoriach pracujgcych dla Novavaxu w USA oraz Europie. Tymi dokonaniami oraz
zdolnoscig wdrozenia i stosowania zaawansowanych metod analitycznych zwalidowalismy nasze
dodatkowe kompetencje oraz otrzymalismy od Novavax zlecenia na kolejne, kluczowe ustugi w
procesie wytwarzania szczepionki, charakteryzujgce sie bardzo atrakcyjng marzowosciq - méwi Adam
Pietruszkiewicz, cztonek zarzagdu Mabion S.A. - Kolejny kontrakt jest dowodem na to, iz w Spdfce
pracujemy zgodnie z najwyzszymi standardami. StaliSmy sie realnym partnerem, ktory jest
angazowany juz nie tylko w procesy w skali regionalnej, a znacznie szerzej, rowniez w operacje
globalne. Novavax docenia tempo, w jakim prowadzilismy dotychczasowe procesy, w tym transfer
technologii. Wybor Mabionu do wytworzenia bankdw komdrkowych zostat przeprowadzony w drodze
miedzynarodowego konkursu, w ktorym nasza oferta okazata sie najbardziej atrakcyjna przy
spetnieniu wszystkich wymogow Novavax. Potwierdza to duzy potencjat Mabion na rynku CDMO, co z
pewnosciq bedziemy chcieli wykorzystywac w przysztosci. Liczymy, Zze dodatkowe zlecenia mogq
otworzy¢ nam droge do jeszcze szerszej wspotpracy z Novavax w zakresie wytwarzania biologicznych
produktow leczniczych — dodaje dr Stawomir Jaros, cztonek zarzadu Mabion S.A. ds. naukowych i
operacyjnych.

Informacje na temat Mabion S.A.

Mabion S.A. (GPW: MAB) jest w petni zintegrowang polska firmg biofarmaceutyczng zatozong w 2007 roku,
ktorej gtdwnym obszarem dziatania jest opracowywanie i rozwdj lekéw najnowszej generacji opartych na
technologii biatek rekombinowanych (np. przeciwciat monoklonalnych). Kompetencje Mabion obejmuja
zarowno faze projektowania leku, jak i dobdr technologii ekspresji biatek, ich oczyszczania, dziatania
produkcyjne w standardzie GMP (uzyskiwanie Substancji Czynnych ,, Drug Substance” oraz Produktéw
Gotowych ,,Drug Product”), rozwdj narzedzi analitycznych (do charakterystyki strukturalnej, funkcjonalnej,
fizykochemicznej), rozwdj kliniczny, analityke kliniczng oraz peten zakres dziatan regulacyjnych w obszarze
rozwojowym i operacyjnym. Najbardziej zaawansowany projekt spétki to MabionCD20, lek biopodobny do
MabThera (rituximab) ze wskazaniami terapeutycznymi dla chtoniakdw nieziarniczych, biataczek i
reumatoidalnego zapalenia stawdw (RZS). Ponadto, od momentu podpisania w pazdzierniku 2021 roku
kontraktu z Novavax na komercyjne wytwarzanie szczepionki na COVID-19 Mabion rozwija i rozszerza swoja
istniejgca platforme o dziatalnos$¢ w zakresie CDMO, tj. ustugi kontraktowego rozwoju, produkcji GMP oraz
ustug analitycznych GMP/GLP w petnym zakresie ww. mozliwosci. Mabion jest spétkg publiczng, notowang na
Gietdzie Papierow Wartosciowych w Warszawie. Wiecej informacji o Spotce na stronie internetowe;j
www.mabion.eu
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