PHASE I1l STUDY IN PATIENTS WITH PC ERA WITH

AONO-PEGYLATED INTERFERC H S HYDR FOCUS ON RARE DISEASES

PROUD-P\ & 40P ORPHAN

TlaCova sprava, Vieden, 14. marca 2017

Spoloénost’ AOP Orphan Pharmaceuticals AG ohlasuje podanie ziadosti o registraciu
u Eurdpskej liekovej agentury pre liek ropeginterferén alfa-2b u polycythemie vera:

o Eurdpska liekova agentira zahdjila centralizovany postup registracie pre
ropeginterferon alfa-2b indikovaného na lie€bu polycythemie vera (PV) 23. februara
2017.

¢ Ropeginterferon alfa-2b je novy mono-pegylovany interferon so zlepSenym spésobom
podavania (raz za dva tyzdne) ur€enym na lie¢bu tejto zriedkavej choroby v Eurépe a
USA.

e Vyvojovy program spolo¢nosti AOP u PV preukazal presveddcivu ucinnost,
bezpecnost, znasanlivost a pohodiné podavanie tohoto lieku.

o Data z vyvojového programu spolocnosti AOP budu prezentované Americkej liekovej
agenture - FDA so ziadostou o schvalenie pre uvedenie na trh v USA spolo¢nostou
PharmaEssentia.

e Spolo¢nost PharmaEssentia objavila ropeginterferén alfa-2b a vyhradne licencovala
vyvoj a obchodné prava pre myeloproliferativnye neoplazie v Eurépe, SNS a
blizkovychodnych trhoch spoloé&nosti AOP Orphan.
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