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Duodopa mot Parkinsons sjukdom blir godkant i ytterligare nio
lander i Europa.

Duodopa godkiindes for forsiljning i Sverige i slutet av januari i 4r. NeoPharma har,
med svenska Likemedelsverket som referensmyndighet, ansokt om
marknadsforingsgodkinnanden i ett flertal EU-linder samt Norge inom ramen for
proceduren med omsesidigt godkinnande (MRP). Likemedelsverket har meddelat att
MRP-processen nu ir avslutad med ett positivt resultat i samtliga linder. Duodopa ges
till patienter som lider av Parkinsons sjukdom i komplikationsfas.

Arbetet vergar nu till en administrativ fas dar de lokala myndigheterna skall godkénna
Oversittningen av etiketter, bipacksedlar mm frén engelska till lokalt sprak. Denna process tar
ca 1 manad och dérefter kan det formella marknadsforingstillstdndet utfdrdas.

Godkénnandet giller denna gdng Danmark, Norge, Finland, Tyskland, Frankrike, Holland,
Osterrike, Spanien och Portugal.

Vi har passerat dnnu en viktig milstolpe i foretagets utveckling och vi kan med fog sédga att
vi nu gar in 1 en internationell lanseringsfas av Duodopa. Arbetet gar helt enligt plan och nésta
steg dr att gora motsvarande ansokningar i Storbritannien, Irland, Italien, Belgien och
Grekland, vilket kommer att ske under hosten 2004. En lokal ansokan i Schweiz, som icke
medlem inom EU, kommer att ske parallellt” sdger Ulf Rosén, VD 1 NeoPharma.

”NeoPharma ir ett litet bolag med smi resurser och vi dr mycket néjda med vad som uppnatts
sd har langt. Medarbetarna pa den Regulatoriska- och Medicinska avdelningen har arbetat
oerhort hart och malmedvetet under en ldngre tid varfor det kinns sdrskilt stimulerande med
den beloning som kommer nu. En annan viktig faktor for det framgangsrika resultatet har
varit det effektiva och professionella samarbete som bedrivits med svenska Likemedelsverket
som referensmyndighet” fortsitter Ulf Rosén.

Likemedlet Duodopa ges till patienter som lider av Parkinsons sjukdom i komplikationsfas.
Duodopa tillférs med en barbar pump via en sond direkt in 1 tunntarmen, vilket sdkerstéller
jdmnare tillforsel och upptag jimfort med tablettbehandling. De verksamma bestdndsdelarna 1
Duodopa ér den vilkénda substansen, levodopa tillsammans med hjélpsubstansen karbidopa.
Det unika med Duodopa ir den patenterade beredningsformen, dar de aktiva substanserna
fordelas i en tjockflytande gel. Med hjilp av pumpen fors ldkemedlet via en sond direkt in 1
tunntarmen dér upptaget sker direkt. Hirigenom erhalls en jimnare blodkoncentration av
aktiva substanser och bittre effekt &n med tabletter eller annan konventionell behandling.
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Den forbattrade effekt som Duodopa ger innebir bl.a att den Parkinsonsjuke far en 6kad
rorlighet, vilket 1 sin tur leder till ett mer normalt liv med storre mdjligheter till social samvaro
och en o0kad livskvalitet. Detta kan till exempel innebira att patienterna kan ga tillbaka till sitt
arbete fran att ha varit fortidspensionerade, klara att ga och handla sjilva, ta kollektiva
transportmedel istéllet for fardtjénst och att de blir mindre beroende av hjilp frin andra som
exempelvis anhoriga. Behandlingen med Duodopa 4r en monoterapi, (den kan ersétta
patientens nuvarande ldkemedelsbehandling som oftast dr en kombination av flera ldkemedel
med frekvent dosering) som erbjuder patienten en dokumenterat béttre effekt och férre
biverkningar.

NeoPharma tréffade i borjan av maj i ar ett avtal som innebér att Orphan Europe SARL med
bas i Paris kommer att marknadsfora och sdlja Duodopa i en stor del av Europa.

NeoPharma AB utvecklar, tillverkar och marknadsfor unika, patentskyddade ldkemedels-
beredningar och system for i forsta hand behandling av Parkinsons sjukdom. Bolaget skall
tillhandahalla likemedel, administrations- och informationssystem som ger dkad livskvalitet
for vardkonsumenten och forbattrad vardekonomi for samhéllet. NeoPharma grundades 1994,
ir baserat 1 Uppsala och har 22 anstillda.

Duodopa® ir ett av NeoPharma registrerat varumérke.

For ytterligare information:

Ulf Rosén, VD NeoPharma AB. Tel: 018-17 29 19, mobil: 070-686 29 16
e-post: ulf.rosen@neopharma.se

For mer information, se www.neopharma.se
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