PHASE I1l STUDY IN PATIENTS WITH PC ERA WITH

AONO-PEGYLATED INTERFERC H S HYDR FOCUS ON RARE DISEASES

PROUD-P\ & 40P ORPHAN

Pressemeddelelse, Wien, 14. marts 2017

AOP Orphan Pharmaceuticals AG offentligger starten pa EMA-ansggningsprocedure
for markedsfgringstilladelse til Ropeginterferon alfa-2b ved polycytaemia vera:

¢ EMA indledte den centraliserede procedure for markedsfaringstilladelse til
Ropeginterferon alfa-2b til behandling af polycytaemia vera (PV) den 23. feb. 2017.

e Ropeginterferon alfa-2b er et nyt mono-pegyleret interferon med en forbedret
anvendelsesplan: hver anden uge, og designering som specialleegemiddel til
behandling af sjeeldne sygdomme (»orphan drug«) i Europa og USA

e AOP's udviklingsprogram ved PV viste konsekvent overbevisende effekt, sikkerhed,
tolerabilitet, egnethed og komplians.

o Data fra AOP's udviklingsprogram vil blive praesenteret for det amerikanske FDA med
henblik pa godkendelse til kommercialisering i USA af PharmaEssentia.

¢ PharmaEssentia opdagede Ropeginterferon alfa-2b og udtog eksklusiv licens til
udviklings- og kommercialiseringsrettigheder til myeloproliferative neoplasmer i
Europa, SNG og pa mellemgstlige markeder til AOP Orphan.
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