PHASE |11 STUDY IN PATIENTS WITH POLYCYTHEMIA VERA

AONO-PEGYLATED HHth VERSUS HYDR FOCUS ON RARE DISEASES

PROUD PV ‘ AOP ORPHAN

Saopstenje za medije, Be€, 14 mart 2017.

AOP Orphan Pharmaceuticals AG objavljuje poc¢etak EMA postupka predaje zahtjeva
za stavljanjem gotovog lijeka u promet za Ropeginterferon alfa-2b kod Policitemije
vera:

o EMA je pokrenula postupak predaje zahtjeva za stavljanjem gotovog lijeka u promet
za Ropeginterferon alfa-2b za lije¢enje Policitemije vera (PV) dana 23. februara 2017.

¢ Ropeginterferon alfa-2b je novi mono-pegilirani interferon s poboljSanom primjenom
planiranom na svake dvije sedmice i oznakom lijeka za rijetku i teSku bolest u Evropi i
SAD.

e Razvojni program AOP-a za PV dosljedno pokazuje ubjedljivu efikasnost,
bezbjednost, tolerantnost, prikladnost i uskladenost.

e Podaci od razvojnog programa AOP-a ¢e biti predstavljeni americkoj FDA radi
odobrenja za komercijalizaciju u SAD od strane PharmaEssentia.

e PharmaEssentia je otkrila Ropeginterferon alfa-2b i ekskluzivno dala licencna prava
na razvoj i komercijalizaciju za mijeloproliferativhu neoplazmu za trziSta Evrope,
Zajednice nezavisnih drzava i Bliskog istoka AOP Orphanu.
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