PHASE I1l STUDY IN PATIENTS WITH PC ER/

AONO-PEGYLATED INTERFERC H S HYDR FOCUS ON RARE DISEASES

PROUD-P\ & 40P ORPHAN

Komunikat prasowy, Wieden, 14 marca 2017 r.

AOP Orphan Pharmaceuticals AG ogtasza wszczecie przez EMA procedury o
dopuszczenie do obrotu ropeginterferonu alfa-2b w leczeniu czerwienicy prawdziwej:

e 23 lutego 2017 r. EMA wszczeta scentralizowang procedure dopuszczenia do obrotu
ropeginterferonu alfa-2b w leczeniu czerwienicy prawdziwej.

e Ropeginterferon alfa-2b jest nowoczesnym mono-pegylowanym interferonem z
ulepszonym schematem stosowania co dwa tygodnie i przyznanym statusem leku
sierocego w Europie i Stanach Zjednoczonych.

e Program rozwojowy firmy AOP dotyczgcy leczenia czerwienicy prawdziwej
konsekwentnie wykazat przekonujgcg skutecznosé, bezpieczehstwo stosowania,
tolerancje, porecznosc i stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich.

e PharmaEssentia przedstawi dane dotyczace programu rozwojowego firmy AOP
Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) w celu dopuszczenia do
sprzedazy w Stanach Zjednoczonych.

e Firma PharmaEssentia odkryta ropeginterferon alfa-2b i udzielita firmie AOP Orphan
wytgcznych praw rozwoju i sprzedazy na rynkach w Europie, we Wspdlnocie
Niepodlegtych Panstw i w krajach Srodkowego Wschodu dla wskazania, ktérym sg
zespoty mieloproliferacyjne.
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