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Mabion ma pozwolenie na budowe nowego
zakladu

Mabion SA - polska firma biotechnologiczna, rozwijajaca i wprowadzajaca na rynek
specjalistyczne leki biopodobne najnowszej generacji - uzyskala pozwolenie na budowe
Kompleksu Naukowo-Przemyslowego Biotechnologii Medycznej. Obiekt powstanie
w Konstantynowie L6dzkim na terenie Lodzkiej Specjalnej Strefy Ekonomicznej.

artos¢ inwestycji wyniesie ok. 35 mln zi.
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W kompleksie biotechnologii medycznej prowadzone beda badania oraz produkcja szerokiego
portfolio lekéw biotechnologicznych.

Budowa zakladu bedzie finansowana srodkami z dotacji unijnej w ramach programu Innowacyjna
Gospodarka oraz z planowanej oferty publicznej na rynku regulowanym GPW. Dotychczas Mabion
pozyskal na swoja innowacyjna dziatalnos¢ srodki z emisji prywatnej akcji (22,8 mln z1) oraz dotacji
unijnych (64 mln z}).

Zgode na dzialalnos¢ w Lodzkiej Specjalnej Strefie Ekonomicznej, kompleks Konstantynow r.odzki,
Mabion uzyskat w kwietniu 2012 roku. Na dzialce o powierzchni ok. 1,9 ha spoétka zbuduje
najnowszej generacji Kompleks Naukowo-Przemystowy Biotechnologii Medycznej o powierzchni ok.
2,7 tys. m2. W obiekcie produkowane beda miedzy innymi MabionCD20 - preparat stuzacy do
leczenia nowotworéw krwi oraz reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS), a takze MabionHER2 - lek
przeznaczony do terapii raka piersi. Dzieki dziatalnosci w ramach L.SSE spdtka bedzie korzystata
z ulg podatkowych siegajacych kilkudziesieciu milionéw ztotych.

"Cieszymy sie, ze prace nad powstaniem naszego kompleksu naukowo-przemystowego biotechnologii
medycznej przebiegaja tak sprawnie. Obecnie jesteSmy na ostatnim etapie wybierania ofert na
wykonanie obiektu. Zakladamy, ze w 2014 roku w zakladzie produkcyjnym bedziemy wdrazac
wielkoskalowe procesy wytwarzania lekow, nad ktoérymi obecnie prowadzimy prace oraz
rozpoczniemy produkcje kolejnych - na potrzeby rynkéw swiatowych. Mabion posiada kompetencje
wytwarzania dowolnych lekéw biotechnologicznych - poczawszy od fazy projektowania, przez wybor
i rozwdj technologii, az do wyprodukowania gotowego leku. Ponadto opracowaliSmy unikalng,
innowacyjna technologie wytwarzania rekombinowanych biatek bedacych zasadniczo podobnymi do
hormonu ludzkiej insulin, tzw. analogéw insuliny. Docelowo planujemy oferowanie szerokiego
portfolio lekéw biotechnologicznych" - powiedziat Maciej Wieczorek, prezes Zarzadu Mabion SA.

PROCEDURA BADAN KLINICZNYCH MABIONCD20

- zawarcie uméw z okoto 70 osrodkami w Europie

- ztozenie wnioskdw o zgody komisji bioetycznych i instytucji ewidencjonujacych badania kliniczne -
7 panstw

- uzyskanie zgody komisji bioetycznych w kazdym kraju - 4 panstwa

- uzyskanie zgody instytucji ewidencjonujacych badania kliniczne - Gruzja i Litwa

- rejestracja badan klinicznych w kazdym kraju - Gruzja i Litwa

- wytworzenie serii leku do podan pacjentom i podanie leku pacjentom

Decyzja o pozwoleniu na budowe zbiega sie w czasie z data rozpoczecia zadania inwestycyjnego (luty
2013) dotyczacego budowy w ramach projektu Innowacyjna Gospodarka. Oznacza to, iz wszystkie
wydatki zwiazane z inwestycja beda mogly zosta¢ potraktowane jako kwalifikowane i tym samym
beda podlega¢ dofinansowaniu.

Obecnie Mabion posiada Centrum Badawczo-Rozwojowe o tacznej powierzchni okoto 650 m2,
sktadajace sie z wytworni sterylnych form lekéw biotechnologicznych - rekombinowanych biatek
w standardzie GMP (Good Manufacturing Practice), a takze laboratoriow biologii molekularnej
i inzynierii genetycznej, biochemicznych, kultur komérkowych oraz analitycznych.

W ramach strategii rozwijania, rejestrowania i wprowadzania na swiatowe rynki lekéw biopodobnych,
na najbardziej zaawansowanym etapie sa prace nad MabionCD20. W toku sa procedury zmierzajace
do rejestracji badan klinicznych MabionCD20 juz w 7 panstwach, w tym w 4 krajach - Gruzji, Polsce,
Rosji i na Litwie - komisje bioetyczne wyrazily zgode na prowadzenie badan. Ponadto spdtka uzyskata
juz wszystkie zgody potrzebne do rejestracji badan leku MabionCD20 w Gruzji i na Litwie - zaréwno
Ministerstwa Zdrowia, jak i tamtejszych komisji bioetycznych. Oznacza to, ze w najblizszych



tygodniach rusza pierwsze podania MabionCD20 pacjentom w tych krajach. Mabion zamierza we
wlasnym zakresie przeprowadzi¢ proces rejestracji leku MabionCD20 na obszarze catej Unii
Europejskiej, gdzie system rejestracji lekéw biopodobnych jest dos¢ dobrze uregulowany. W Polsce
i krajach osciennych spotka bedzie prowadzi¢ sprzedaz lekéw samodzielnie, natomiast w pozostatych
panstwach UE zamierza podpisa¢ umowy dystrybucyjne z miejscowymi operatorami. Badania na
ludziach to ostatni etap procedury poprzedzajacej rejestracje leku.

Ponadto jednym z celow spoétki jest wprowadzenie lekéw na rynek amerykanski. Mabion zakonczyt
pozytywnie wspolna procedure Scientific Advice w Europejskim Urzedzie ds. Lekow (EMA)
i Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci (FDA) w zakresie rozwoju jakosciowego oraz klinicznego leku
MabionCD20 w listopadzie 2012 roku. Potwierdzitlo to mozliwo$¢ rozpoczecia przygotowywania
planow regulacyjnych i marketingowych na rynku USA.

Na rynkach, gdzie wymogi dotyczace rejestracji lekow biopodobnych nie sg Scisle regulowane - jak
na przyktad Afryka czy Azja - 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 lekdw przez zagranicznych dystrybutorow.

W tym roku Mabion podpisal umowe z argentynska firma farmaceutyczng LKM SA w sprawie
sprzedazy praw, rejestracji i dystrybucji leku MabionCD20 w krajach Ameryki Poludniowe;j
(Argentyny, 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 leku oraz przeniesienia praw marketingowych leku MabionCD20 na rynkach o mniej
Scistych regulacjach rejestracyjnych z czterema firmami farmaceutycznymi m.in. 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 krajéow
batkanskich oraz Turcji, ktéra bedzie odpowiedzialna za dziatania na tamtejszym rynku.

Zrédto: www.e-biotechnologia.pl
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