PHASE 11l STUDY IN PATIENTS WITH POLYCY
MONO-PEGYLATED INTERFERON ALPHA-2B VERSUS HYDROXYUREA

PROU DPV ‘ AOP ORPHAN

FOCUS ON RARE DISEASES

Sajtékozlemény, Bécs, 2017. marcius 14

Az AOP Orphan Pharmaceuticals AG bejelenti, hogy az EMA elinditja a forgalomba
hozatal engedély iranti kérelemmel kapcsolatos eljarast a polycythaemia vera
kezelésére szolgal6 ropeginterferon alfa-2b készitményt illetéen:

o Az EMA 2017. februar 23-an elinditotta a forgalomba hozatali engedély
megszerzésére iranyuld kdzponti eljarast a polycythaemia vera (PV) kezelésére
szolgéalo ropeginterferon alfa-2b készitményt illetéen.

» Aropeginterferon alfa-2b egy Uj monopegilalt interferon, tovabbfejlesztett kéthetente
egyszeri adagolasi sémaval, Eurépaban és az Amerikai Egyesult Allamokban ritka
betegségekre javallt gyogyszer (un. “orphan drug”) besorolassal.

o Az AOP PV-vel kapcsolatos fejlesztési programja egyértelmien kimutatta a
készitmény hatdsosséagat, biztonsagossagat, toleralhatésagat, kényelmes
alkalmazéasat és megfeleléségét.

e Az AOP fejlesztési programjanak adatait bemutatjak az Amerikai Egyesilt Allamok
Elelmiszer-biztonsagi és Gyogyszerészeti Hivatalanak (Food and Drug
Administration, FDA) a készitmény PharmaEssentia altali, Egyesiilt Allamokban
torténd forgalmazasanak jévahagyasara.

e A ropeginterferon alfa-2b készitményt a PharmaEssentia fejlesztette ki. A
PharmaEssentia kizarélagos engedélyt adott az AOP Orphan szamara a
myeloproliferativ neoplasmakkal kapcsolatos fejlesztésre és forgalmazasi jogokra az
europai, FAK-beli és kozép-keleti piacokon.
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