Hej alla!

Som ni sakert redan hort via iFOPA, har vi idag fatt veta fran vart globala team pa
Ipsen via en pressrelease att man valjer att pausa dosering av Palovarotene i
pagaende studier.

En oberoende data kommitté (IDMC) for MOVE studien har analyserat vad man
kallar interim-data och ser att man inte kommer att uppna primar endpoint ("slut-
kriterium”) i studien. Det betyder alltsa att man sannolikt inte kommer uppna den
effekt man satt som slutmal nar studien designades, vilket da innebar att man
kommer fa svart att fa ett lakemedelsgodkannande fran myndigheterna under de
forutsattningarna.

Daremot sag kommittéen att det fanns flera positiva signaler/effekter av
Palovarotene behandlingen i andra analyser, och detta vill man ga vidare med och
diskutera med myndigheten hur féretaget kan fortsatta framat, med ev. nya kriterier
och endpoints i studier. Men tillsvidare ar alltsa nuvarande studier pausade och
inga patienter far behandling eller startas pa behandling.

Trots att detta ar trakiga nyheter fortsatter Ipsen att se positivt pa
behandlingsmaijligheter for FOP patienter framéver och vart engagemang och
arbete fortsatter precis som tidigare, bade med Palovarotene och var andra produkt
BLU-782 som ocksa pabdrjar en ny studie for FOP inom kort.

Tyvarr har vi inte mer detaljerad information an sa att ge just for tillfallet men tveka
inte att ringa, eller pa annat satt héra av er om ni har fler fragor. Vi hoér av oss snart
igen och ser om vi kan hjalpa till med nagot.
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