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- ' Pharmena S.A. - notowana na NewConnect spotka
biotechnologiczna wystala do brytyjskiej Agencji ds. Standardow Zywnosci (FSA) dodatkowe

dane dot. wniosku spoélki o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu 1-MNA jako skladnika
nowej zywnosci w profilaktyce miazdzycy.

Pharmena zostala poproszona o przygotowanie uzupeiniajacej oceny ryzyka stosowania suplementu
i przedstawienie jej wyniku do komitetuACNFP (Advisory Committee on Novel Foods and Processes),
ktory ostatnim razem rozpatrywat wniosek spotki podczas posiedzenia w lutym br.

- Chodzi przede wszystkim o wyliczenia matematyczne polegajgce na oszacowaniu marginesow
narazenia MoE (Margins of Exposure). Obliczenia te zostaty dokonane na podstawie posiadanych juz
wczesniej danych toksykologicznych. Ponadto istnieje juz bardzo rozbudowana baza danych na ten
temat pozyskana w ciggu 20 lat stosowania w leczeniu miazdZycy niacyny, bedqcej nadal jedng
z najbardziej popularnych witamin w tym zakresie. Informacje te potwierdzajq bezpiecznos¢
proponowanej przez nas dawki 1-MNA, gdyz jest ona prawie 5 razy nizsza niz w przypadku
przyjmowania niacyny. - komentuje Konrad Palka, Prezes Zarzadu Pharmena S.A.

Pharmena wniosta poczatkowy projekt aplikacji o autoryzacje sktadnika zywnosci do FSA w styczniu
2013 r. Od tego momentu wniosek jest dogtebnie badany przez urzad w Londynie. Ostatnie
posiedzenie komitetu odbylo sie w lutym 2015 r., kiedy mimo wysokiej oceny przedstawionych przez
spotke wynikoéw badan toksycznosci na modelach zwierzecych, poproszono Pharmene o przekazanie
dodatkowych obliczen i informacji.

- Chcielibysmy jak najszybciej przystqpi¢ do procesu wprowadzenia na rynek europejski suplementu
diety opartego na opatentowanej przez nas niemalze na catym swiecie czgsteczce 1-MNA. Natomiast
rozbudowane regulacje w zakresie postepowania administracyjnego w celu rejestracji w UE nowego
sktadnika Zywnosci obligujq nas do ztozenia obszernej ilosci dokumentow i przejscia przez szereg
formalnych procedur. Wierzymy jednak, ze w 2015 r. bedziemy mogli juz zakonczy¢ czynnosci
formalne i zaczq¢ operacyjne przygotowania w ramach wdrozenia suplementu OTC. Zamierzamy
nadal na biezqco informowac rynek o wszystkich postepach w tym zakresie. - ttumaczy Konrad Palka.
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