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Mabion prowadzi badania nad lekami
biopodobnymi

Z . -amMabion SA, polska firma biotechnologiczna,
rozwijajaca i wprowadza]qca na rynek specjalistyczne leki biopodobne, podpisala z Altiora
d.o.0. umowe na badania u pacjentow z chloniakiem w Polsce, Chorwacji, Bosni, Serbii, na
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Wegrzech, w Bulgarii, Moldawii i Czarnogorze.

Warto$¢ umowy wynosi niemal 1,5 mln EUR (niemal 6 mln z}). Przewidywany termin wywiazania sie
ze zobowigzan wynikajacych z umowy to 31 grudnia 2014 roku.

Badanie nad chtoniakiem rozlanym z duzych komorek typu B jest badaniem uzupelniajacym
w procesie rejestracji leku MabionCD20. Dodatkowo Mabion rozszerzyt z Altiora d.o.0. umowe
dotyczaca badan klinicznych nad MabionCD20 u pacjentéow z reumatoidalnym zapaleniem stawow
(RZS). Na mocy aneksu - do badan zostanie wigczonych 8-10 nowych osrodkéw w Polsce.

- JestesSmy przekonani, ze wysitek wlozony w rzetelne przeprowadzenie badan zaowocuje sprawna
rejestracja i mozliwoscia wprowadzenia leku na wiele rynkow - méwi Maciej Wieczorek, prezes
zarzadu Mabion SA.

W maju 2014 roku Mabion SA pozyskat ponad 53 mln zt w ramach emisji akcji. Srodki z emisji
zostana przeznaczone przede wszystkim na: przystosowanie i certyfikacje nowego Kompleksu
Naukowo-Przemystowego Biotechnologii Medycznej do wymogéw FDA, pokrycie rynkowego
i medycznego wzrostu kosztéw badan klinicznych leku MabionCD20 oraz uzupeinienie kapitatu
obrotowego, wynikajace gtdwnie z przesunie¢ w rozliczeniach srodkéw unijnych i podatkéow.

Mabion zamierza zarejestrowa¢ MabionCD20 na wszystkich rynkach swiatowych, na ktérych
sprzedawane sa leki referencyjne.

Firma zamierza we wlasnym zakresie dokona¢ procesu rejestracji leku MabionCD20 na obszarze
catej Unii Europejskiej, po przeprowadzeniu badan klinicznych we wspétpracy z kilkudziesiecioma
osrodkami w wybranych krajach Europy.

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

W przypadku regionéw o mniej Scisle uregulowanym systemie rejestracji - jak na przyktad Afryka czy
Azja - zarowno realizacje sprzedazy, jak i calg procedure rejestracji Mabion planuje przeprowadzic¢
za posrednictwem lokalnych, wiodacych firm farmaceutycznych. Produkcja bedzie realizowana
w zaktadach Mabion w Polsce, a spétka bedzie miata udzial w przychodach ze sprzedazy lekéw przez
zagranicznych dystrybutorow.

Zrédto: www.farmacom.com.pl

https://laboratoria.net/biznes-i-przetargi/21510.html

Informacje dnia: Ile kraje OECD wydaja na stuzbe zdrowia? Fundacjq Orlen dla polskich
studentdéw za granicaq Bocian Bialy ,Zwierzeciem Roku 2025” Ubdstwo nie musi nasila¢ probleméw
ze zdrowiem psychicznym wsrdd dzieci Skala wyzwan zwigzanych z imigracja w Polsce jest
wyolbrzymiona Najintensywniejszy letni r6j spadajacych gwiazd juz aktywny Ile kraje OECD wydaja
na stuzbe zdrowia? Fundacjq Orlen dla polskich studentéw za granica Bocian Bialy ,Zwierzeciem
Roku 2025” Ubéstwo nie musi nasila¢ probleméw ze zdrowiem psychicznym wsrod dzieci Skala



http://www.farmacom.com.pl
http://laboratoria.net/aktualnosci/32554.html
http://laboratoria.net/edukacja/32553.html
http://laboratoria.net/edukacja/32553.html
http://laboratoria.net/edukacja/32552.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32551.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32551.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32550.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32550.html
http://laboratoria.net/edukacja/32549.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32554.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32554.html
http://laboratoria.net/edukacja/32553.html
http://laboratoria.net/edukacja/32552.html
http://laboratoria.net/edukacja/32552.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32551.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32550.html

wyzwan zwigzanych z imigracja w Polsce jest wyolbrzymiona Najintensywniejszy letni roj
spadajacych gwiazd juz aktywny Ile kraje OECD wydaja na stuzbe zdrowia? Fundacjq Orlen dla
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