PHASE [1l STUDY IN PATIENTS WITH POLYCYTHEMIA VERA WITH
MONO-PEGYLATED INTERFERON ALPHA-2B VERSUS HYDROXYUREA

PROU DPV ‘ AOP ORPHAN

FOCUS ON RARE DISEASES

Tiskova zprava, Viden, 14. bfezna 2017

Spolec¢nost AOP Orphan Pharmaceuticals AG oznamuje, ze zahdjila proces podani zadosti o
registraci ropeginterferonu alfa-2b pro pravou polycytémii u Evropské lékové agentury
(EMA):

e EMA zahjjila centralizovanou registraci ropeginterferonu alfa-2b pro lé¢bu
polycythemia vera (pravé polycytémie; PV) dne 23. Gnora 2017.

¢ Ropeginterferon alfa-2b je novy mono-pegylovany interferon s lepSim davkovacim
schématem, podavanim kazdé dva tydny a designaci pro vzacna onemocnéni v
Evropé a USA.

e Program vyvoje spole¢nosti AOP u PV dusledné prokazal pfesvédcivou ucinnost,
bezpec€nost, snasenlivost, pohodinost uZiti a compliance (dodrzeni |é¢ebného
rezimu).

e Data z programu vyvoje spole¢nosti AOP budou pfedlozena americké lékové
agentufe FDA za ucelem schvaleni pro uvedeni na trh v USA spolecnosti
PharmaEssentia.

e Ropeginterferon alfa-2b objevila spoleénost PharmaEssentia, ktera udélila vyhradni
licenci pro vyvoj a obchodni prava pro myeloproliferativni neoplazie spole¢nosti AOP
Orphan v Evropé, Spole€enstvi nezavislych statd a na trzich Blizkého vychodu.

Pro ziskani dalSich informaci prosim kontaktujte:
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