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Mabion zlozyl wniosek w BosSni

Mabion SA - polska firma biotechnologiczna, rozwijajaca i wprowadzajaca na rynek
specjalistyczne leki biopodobne najnowszej generacji - zlozyla w Bosni komplet
dokumentacji badawczej i prawnej, majacy na celu rejestracje badan klinicznych leku
MabionCD20, wykorzystywanego w terapii nowotworow krwi i reumatoidalnego zapalenia
stawow (RZS).

[*lWniosek zostat przedtozony w 6 komisjach bioetycznych w Bos$ni oraz Urzedzie Rejestracji Lekow
i Produktow Leczniczych. Spoétka uzyskata juz trzy zgody lokalnych komisji etycznych i oczekuje na

pozytywne opinie pozostatych osrodkéw. Dotychczas Mabion zlozyt dokumentacje do instytucji
ewidencjonujacych oraz komisji bioetycznych w 8 panstwach, w 4 uzyskat zgody komisji
bioetycznych, zas w Gruzji i na Litwie zakonczyt juz procedure rejestracyjna i rozpoczyna badania
kliniczne leku MabionCD20. W zwiazku z duzym zainteresowaniem prowadzonymi przez spotke
badaniami Mabion postanowil rozszerzy¢ zakres testéw o dziewiaty kraj.

Badanie kliniczne jest podstawowym i najwazniejszym badaniem MabionCD20 dowodzacym
klinicznej rownowaznosci z lekiem referencyjnym MabThera. Roczna sprzedaz tego preparatu
przekroczyta 6 mld USD w 2011 roku.
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"Ostatnie kilkanascie miesiecy, w trakcie ktérych przygotowywaliSmy sie do badan klinicznych, byto
dla nas bardzo intensywne. Opracowalismy dokumentacje badawcza MabionCD20, wytworzyliSmy
serie leku na potrzeby badania klinicznego, zrekrutowalismy osrodki kliniczne, ztozyliSmy wnioski
o rejestracje badan, a takze podpisaliSmy listy intencyjne oraz umowe w sprawie wytacznych rozméw
dotyczacych rejestracji i dystrybucji leku MabionCD20 na rynkach o mniej scistych regulacjach
rejestracyjnych. Co wiecej, nasza procedura zostata pozytywnie oceniona przez EMA i FDA, co
potwierdzito mozliwos¢ rozpoczecia przygotowywania plandéw regulacyjnych i marketingowych na
wymagajacym rynku amerykanskim. W zwigzku z zainteresowaniem prowadzonymi przez nas
badaniami postanowiliSmy rozszerzy¢ zakres testow o jeszcze jeden kraj. Na biezaco bedziemy
informowac¢ o skladaniu dokumentéw do komisji bioetycznych oraz instytucji ewidencjonujacej
badania kliniczne" - mowi Maciej Wieczorek, prezes zarzadu Mabion SA.

Mabion zamierza we wlasnym zakresie przeprowadzi¢ proces rejestracji leku MabionCD20 na
obszarze calej Unii Europejskiej, gdzie system rejestracji lekéw biopodobnych jest dos¢ dobrze
uregulowany. W Polsce i krajach osciennych spoétka bedzie prowadzi¢ sprzedaz lekéw samodzielnie,
natomiast w pozostalych panstwach UE zamierza podpisa¢ umowy dystrybucyjne z miejscowymi
operatorami. Mabion przeprowadzi badania kliniczne we wspotpracy z kilkudziesiecioma osrodkami
w 9 krajach Europy. Badania na ludziach to ostatni etap procedury poprzedzajacej rejestracje leku.

Osrodki kliniczne oraz zespoty lekarzy odpowiedzialnych za badania kliniczne MabionCD20
w krajach europejskich zostaly juz w wiekszosci panstw zrekrutowane oraz przeszkolone. Podczas
styczniowej konferencji naukowej "MABRA Investigators Meeting" - poprzedzajacej pierwsze
podania farmaceutyku pacjentom - zostaly oméwione aspekty prawne, medyczne i etyczne badan
klinicznych. Ponadto podczas bezposredniego spotkania z naukowcami, ktorzy beda braé¢ aktywny
udziat w badaniach klinicznych, poruszono tematy zwiazane z obowiazkami i odpowiedzialnoscia
centréw badawczych, logistyka i bezpieczenstwem leku podczas transportu do osrodkow, jak
rowniez opracowaniem dokumentacji badawczej oraz systemem monitoringu i kontroli badan przez
audytordw i inspektorow. W spotkaniu udziat wzieto 150 lekarzy ze wszystkich krajow, w ktérych
beda prowadzone badania.

Ponadto jednym z celow spéiki jest wprowadzenie lekéw na rynek amerykanski. W listopadzie 2012
roku Mabion zakonczyl pozytywnie wspdlna procedure Scientific Advice w Europejskiej Agencji ds.
Lekéw (EMA) i Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci (FDA) w zakresie rozwoju jakosciowego oraz
klinicznego leku MabionCD20. Potwierdzito to mozliwo$¢ rozpoczecia przygotowywania planéw
regulacyjnych i marketingowych na rynku Stanéw Zjednoczonych.

Na rynkach, gdzie wymogi dotyczace rejestracji lekow biopodobnych nie sg $cisle regulowane - jak
na przyklad w Afryce czy w Azji - zaréwno realizacje sprzedazy, jak i calg procedure rejestracji
Mabion planuje przeprowadzi¢ za posrednictwem lokalnych, wiodacych firm farmaceutycznych.
Produkcja bedzie realizowana w zakladach Mabionu w Polsce, a spotka bedzie miata udziat
w przychodach ze sprzedazy lekow przez zagranicznych dystrybutoréw. W lutym 2013 roku Mabion
uzyskat pozwolenie na budowe Kompleksu Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej.
Obiekt powstanie w Konstantynowie ¥.6dzkim na terenie L.ddzkiej Specjalnej Strefy Ekonomiczne;j.
Wartos¢ inwestycji w L.SSE wyniesie ok. 35 mln zt. Budowa zaktadu bedzie finansowana srodkami
pozyskanymi z dotacji unijnej w ramach programu Innowacyjna Gospodarka oraz z planowanej oferty
publicznej na rynku regulowanym GPW.

W tym roku Mabion podpisat umowe z argentynska firma farmaceutyczng LKM SA w sprawie
rejestracji, dystrybucji i sprzedazy leku MabionCD20 w krajach Ameryki Poltudniowej (Argentynie,
Kolumbii, Wenezueli, Peru, Chile, Paragwaju, Ekwadoru i Boliwii). Juz wkrotce argentynska firma
rozpocznie procedure zmierzajaca do rejestracji leku MabionCD20 na tamtejszych rynkach.



Dodatkowo spdétka podpisata listy intencyjne w sprawie wytacznych rozmoéw dotyczacych rejestracji
i dystrybucji oraz przeniesienia praw marketingowych leku MabionCD20 na rynkach o mniej Scistych
regulacjach rejestracyjnych z czterema firmami farmaceutycznymi, z Maroko - w sprawie rejestracji
i dystrybucji leku na terenie krajow Afryki Péinocnej, Libanu - w sprawie rejestracji i dystrybucji leku
na terenie Bliskiego Wschodu, Chorwacji - na terenie wybranych krajow batkanskich oraz Turcji,
ktora bedzie odpowiedzialna za dziatania na tamtejszym rynku.

Rekombinowane przeciwciala monoklonalne - wykorzystywane przez Mabion do produkcji
nowoczesnych lekéw biotechnologicznych, stosowanych w terapii nowotwordéw i choréb
autoimmunologicznych - to technologia za ktéra spdtka zostala wielokrotnie wyrdzniona
w konkursach i rankingach wspierajacych oraz promujacych innowacyjne przedsiebiorstwa.
W styczniu 2013 roku spdtka otrzymata tytut "Regionalnego Lidera Innowacji i Rozwoju 2012" oraz
wyrdznienie na poziomie ogélnopolskim w piatej edycji konkursu "Krajowi Liderzy Innowacji
i Rozwoju 2012", przeprowadzonego pod patronatem m.in.: Ministerstwa Rozwoju Regionalnego,
Przedstawicielstwa Komisji Europejskiej w Polsce, Gieldy Papieréw Wartosciowych oraz Polskiej
Agencji Rozwoju Przedsiebiorczosci. Ponadto w czerwcu ubiegtego roku Mabion zostal Liderem
Nowoczesnych Technologii 2012 w projekcie organizowanym przez Instytut Nowoczesnych
Technologii przy wspotpracy z £.6dzkim Regionalnym Parkiem Naukowo-Technologicznym, a takze
laureatem konkursu t1.6dZ Proponuje - Innowacyjni i Kreatywni, ktérego organizatorem jest Urzad
Miasta Lodzi.

Zrédto: www.e-biotechnologia.pl
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