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\ —~Pharmena S.A. - dynamicznie rozwijajaca sie spotka
blotechnologlczna uzyskala od brytyjskiej Agencji ds. Standardéw Zywnosci (FSA)

informacje o wyniku kolejnego posiedzenia komitetu, podczas ktorego omawiany byl
wniosek spolki o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu 1-MNA jako skladnika nowej
zywnosci. Procedura autoryzacji trwa ponad 2 lata i jest coraz blizej konca. Pozytywna
decyzja otworzylaby m.in. droge do wdrozenia innowacyjnego suplementu diety
zawierajacego 1-MNA stosowanego w profilaktyce miazdzycy na rynki wszystkich krajow
Unii Europejskiej.

KomitetACNFP (Advisory Committee on Novel Foods and Processes) wysoko ocenil jakos¢
przedtozonych przez spotke wynikéw badan toksycznosci na modelach zwierzecych. Jednoczesnie
Pharmena zostata poproszona o dokonanie dodatkowej oceny ryzyka stosowania leku poprzez
oszacowanie marginesOw narazenia (Margins of Exposure). Spdétka zobowigzata sie do jak
najszybszego uzupeinienia wniosku o te obliczenia.

- Jest to czynnosc¢ stricte matematyczna polegajgca na obliczeniu margineséw narazenia na
podstawie wynikow uzyskanych podczas naszych wczesniejszych badan oraz w oparciu o posiadane
dane toksykologiczne (NOAEL). Niezwlocznie przekazemy rezultaty obliczen do Komitetu. Widac
wyraznie, Ze przesunelismy sie do przodu w catym postepowaniu administracyjnym, a trwajqgca
procedura nie zaburza zaplanowanego przez nas harmonogramu - komentuje Konrad Palka, Prezes
Zarzadu Pharmena S.A.

Na dodatek Komitet zalecit nie stosowanie przysztego suplementu diety przez kobiet w ciazy oraz
matoletnich dzieci. Mimo to, ze produkt przeciwmiazdzycowy z natury swojej nie jest dedykowany
dla tych grup spotecznych, wydanie tego typu formalnych polecen wskazuje zazwyczaj na finalne
etapy rozpatrzenia wniosku przez Agencje.

Pierwotny projekt aplikacji o autoryzacje sktadnika zywnosci zostat ztozony do urzedu nadzorujacego
z siedziba w Londynie w styczniu 2013 r. Od tego czasu poddawany byl szczegdtowej
i wielostopniowej procedurze oceny merytorycznej oraz formalnej. Ostatnie uzupemienie wniosku
nastapito w listopadzie ubiegtego roku, kiedy spotka przekazata wyniki badan toksykologicznych.

Suplement OTC zawierajacy 1-MNA stanowi¢ bedzie innowacyjny produkt, a jego dodanie do diety
bedzie wplywato na podwyzszenie poziomu tej substancji w organizmie cztowieka, stymulujac w ten
sposob wzrost prostacykliny, ktéra ogranicza ryzyko powstania miazdzycy. Skuteczna rejestracja
pozwolitaby spotce zaczac przyspieszony proces wdrazania suplementu opartego o substancje
1-MNA na rynki pozostatych krajéw cztonkowskich w ramach tzw. procedury europejskie;j.

- Caty przebieg postepowania okreslony jest przepisami prawa Unii Europejskiej i obliguje firmy,
zamierzajgce wprowadzi¢ sktadnik nowej Zzywnosci we Wspdlnocie, do jego autoryzacji.

Wprowadzenie innowacyjnego suplementu OTC pozwolitoby nam na dynamiczny wzrost obrotéw juz
w kolejnych po otrzymaniu pozytywnej opinii kwartatach. W Polsce planujemy sprzedawac¢ nowy
suplement sami, natomiast w przypadku pozostatych krajow europejskich zamierzamy pozyskac
partneréw, ktdrzy pomogq by¢ nam obecnymi na tych rynkach. - ttumaczy Konrad Palka. - Mamy juz



pomysty jak rozwing¢ tam dziatalnosc¢, zas o szczegotach i konkretnym terminach poinformujemy
nieco pozniej. - dodaje.
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