alvotech

Helstu atridi 4 islensku ur fréttatilkynningu 15. névember 2022.

Alvotech kynnir uppgjor fyrir fyrstu niu manudi arsins 2022 og
skyrir fra helstu afongum i rekstri

e Tekjur fyrstu niu manudi drsins voru 8,7 milljar@ar kréna samanborid vid 291 milljon
krona @ sama timabili i fyrra

e Vidraedur héldu dfram vid Bandariska lyfjaeftirlitid (FDA) um medferd beggja umsdkna
um markadsleyfi fyrir AVTO2 (adalimumab) liftaeknilyfjahlidstaeduna; enn stefnt ad
markadssetningu i Bandarikjunum 1. juli 2023 ad fengnu sampykki; fleiri Iénd veittu
markadsleyfi d drsfjordungnum

e GOAdur gangur i lyfiapréun og lagdar hafa verid inn umsoknir um markadsleyfi fyrir
AVTO04, lifteeknilyfjahlidstaedu vid Stelara, d storum mérkudum par ¢ medal i
Bandarikjunum og Evropu

o Uppgjorsfundur sem streymt er @ vefnum verdur haldinn kl. 13 midvikudaginn 16.
ndévember.

Alvotech (First North: ALVO) kynnti i dag dendurskodada reikninga fyrir fyrstu niu manudi arsins
2022 og jafnframt yfirlit yfir nylega afanga i starfsemi fyrirtaekisins.

»,Med pvi ad leggja inn fleiri umséknir um markadsleyfi, tryggja markadsleyfi 8 nyjum moérkudum og
undirrita steerri samninga vid samstarfsadila okkar, héldum vid afram ad syna gloggt hnitmidada syn
a markadinn fyrir liftaeknilyfjahlidstaedur og getu Alvotech til ad gripa pau stéru taekifaeri sem par eru
i bodi,” sagdi Robert Wessman, starfandi stjérnarformadur og stofnandi Alvotech. ,Vié erum i
vidraeedum vid FDA um ad klara pad sem ut af stendur i uttekt 4 framleidsluadstédunni og vid gerum
rad fyrir ad verda tilbdin ad setja hlidstaedu okkar vid Humira @ markad i Bandarikjunum 1. juli 2023.
Allt bendir til ad han verdi fyrsta Utskiptilega liftaeknilyfjahlidsteedan i hdum styrk.”

Helstu afangar i lyfjaproun og samstarfssamningum.

Kynnti rannsokn a utskiptileika AVT02 & radstefnu Bandarisku gigtarleeknasamtakanna: Alvotech hélt
tvaer veggspjaldakynningar og fyrirlestur i Grvali bestu fraedsluerinda (Ignite Talk) par sem gerd var
grein fyrir nidurstédum rannséknar Alvotech a utskiptileika AVTO02 vid Humira (adalimumab).

Tilgangur rannséknarinnar var ad kanna lyfjahvorf, kliniska virkni, 6ryggi og polanleika i sjuklingum
sem skiptu endurtekid @ milli skammta af AVT02 og Humira. baer voru lagdar til grundvallar umsdkn
um markadsleyfi fyrir Gtskiptanlega liftaeknilyfjahlidstaedu sem sampykkt var til umsagnar af FDA i
februar 2022.

Birti nyjar upplysingar um stédu upprunalequ leyfisumsdknarinnar fyrir AVTO2 i Bandarikjunum:
Alvotech fékk athugasemdir fra Bandariska lyfjaeftirlitinu (FDA) i september 2022 par sem bent var 4
annmarka sem i ljds komu vid uttekt FDA & framleidsluadstédu Alvotech i Reykjavik. Fyrirtaekid hefur
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haldid afram virku samtali vid eftirlitid til ad bregdast vid athugasemdunum til pess ad ljuka
uttektinni.

Fj6lgadi samstarfsverkefnum vid JAMP Pharma: Alvotech gerdi viobétarsamkomulag vié JAMP

Pharma um markadssamstarf i Kanada og baetast tveer nyjar fyrirhugadar liftaeknilyfjahlidstaedur
Alvotech vid naverandi samstarf fyrirtaekjanna: AVT16, liftaeknilyfjahlidstaeda fyrir sjuklinga med
sjalfsofnaemissjukddéma og AVT33, liftaeknilyfjahlidstaeda fyrir sjuklinga med krabbamein.

Umsodkn 16gd inn um markadsleyfi fyrir fyrstu lifteeknilyfiahlidsteeduna i Japan: Fuji Pharma Co. Ltd.,

samstarfsadili Alvotech um markadssetningu i Japan, lagdi inn umsdkn um markadsleyfi til japanska
heilbrigdis-, atvinnu- og velferdarraduneytisins vegna AVTO04, lifteeknilyfjahlidsteedu vid Stelara
(ustekinumab) sem préoud var samkveemt sérleyfissamningi fyrirtaekjanna.

Adgengqi sjuklinga i Sviss ad adalimumab aukid: Alvotech og STADA tilkynntu ad Hukyndra

(adalimumab) liftaeknilyfjahlidstaeda vid Humira vaeri komin 4@ markad i Sviss. Hukyndra hefur pegar
verid markadsett i fjdlda Evrépurikja. STADA stydur vid markadssetningu i hverju landi med utgafu
fraedsluefnis og sérstakri studningspjonustu vid sjuklinga sem taka lyfid.

Markadsleyfi fyrir Ciptunec og Aarlicip (adalimumab) i Astraliu: Samstarfsadila Alvotech, Cipla

Limited, var veitt markadsleyfi { Astraliu fyrir Ciptunek / Aralicip (adalimumab), liftaeknilyfjahlidstaedu
Alvotech vid Humira.

Markadsleyfi fyrir Simlandi (adalimumab) veitt | Sadi-Arabiu: Markadsleyfi var veitt fyrir AVT02
(adalimumab) liftaeknilyfjahlidstaedu vid Humira i Sadi-Arabiu undir heitinu Simlandi. Samstarfsadili

Alvotech i Sadi-Arabiu er YAS Holding LCC i gegnum détturfyrirtaeki sitt Bioventure.
Afangar i préun fyrirtaekisins.

Sarah Tanksley tok vid sem framkvaemdastjori geedaeftirlits: Sarah Tanksley tok vid sem

framkvaemdastjéri geedaeftirlits fra og med 14. oktdber s.l. Sarah hefur 20 ara reynslu af stérfum
fyrir eftirlitsstofnanir med lyfjapréun i Bandarikjunum, hja Bandariska lyfjaeftirlitinu (FDA) og
Bandarisku heilbrigdisstofnuninni (NIH).

Afkoma fyrstu niu manudi arsins 2022.

itarlegri umfjéllun um rekstur og afkomu félagsins ma finna i enskri Gtgafu fréttatilkynningarinnar.
islenska utgéfan veitir yfirlit yfir helstu 4fanga i ségu fyrirtaekisins undanfarna manudi til ad auka
adgengi innlendra fjarfesta og almennings ad upplysingum um félagid.

Kynningarfundur um uppgjorid

Kynningarfundur um 9 manada uppgjorid fyrir markadsadila verdur haldinn i beinu streymi
midvikudaginn 16. ndvember kl. 13 ad islenskum tima. Fundurinn fer fram a ensku.

Beint vefstreymi af fundinum verdur adgengilegt a fiarfestasidu Alvotech undir News and Events —

Events and Presentations. bpar verdur einnig haegt ad finna upptoku af fundinum eftir ad honum er
lokid.
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Peir sem hyggjast taka beinan patt i fundinum geta skrad sig med hlekk sem er adgengilegur
fiarfestasidu Alvotech undir News and Events — Events and Presentations. og fa ad skraningu lokinni

sendar nanari upplysingar, s.s. innhringinimer og PIN.

Um AVTO02 (adalimumab)

AVTO2 er einstofna mdtefni og liftaeknilyfjahlidstaeda vid Humira® (adalimumab). AVT02 hefur hlotid
markadsleyfi { Evrépu (Hukyndra®), Kanada og Sadi-Arabiu (Simlandi™) og Astraliu (Ciptunec™ og
Aralicip™). Umséknir um markadsleyfi eru til umsagnar i mérgum I6ndum, par 4 medal i
Bandarikjunum.

Um AVTO04 (ustekinumab)

AVTO04 er einstofna matefni og fyrirhugud liftaeknilyfjahlidstaeda vid Stelara® (ustekinumab).
Ustekinumab binst tveimur frumubodefnum i dnaemiskerfinu, IL-12 og IL-23. Pannig hefur pad
kliniska verkun & psoriasis, psoriasis-lidagigt, Crohns-sjukddminn og sararistilbélgu med pvi ad trufla
leidir frumubodefna sem eru meginpaettir i meinafraedi pessara sjukdéma. AVTO4 er lyf i préun og
hefur ekki verid sampykkt til notkunar & neinu markadssveaedi.

Um Alvotech

Alvotech, stofnad af Réberti Wessman stjérnarformanni fyrirtaekisins, er liftaeknifyrirtaeki sem
einbeitir sér ad proun og framleidslu liftaeknihlidsteedulyfja fyrir sjdklinga um allan heim. Alvotech
stefnir ad pvi ad verda leidandi fyrirteeki a svidi liftaeknihlidstaedulyfja. Til ad tryggja hdmarksgaedi
eru allir peettir i préun og framleidslu i héndum fyrirtaekisins. Alvotech vinnur ad préun atta
lifteeknilyfjahlidsteeda sem nyst geta sjuklingum med sjalfsofnaemis-, augn- og
ondunarfaerasjukddma, beinpynningu eda krabbamein. Alvotech hefur gert samninga um soélu,
markadssetningu og dreifingu vid samstarfsadila 4 6llum helstu moérkudum, i Bandarikjunum,
Evrépu, Japan, Kina, 6drum hlutum Asiu, Rdmonsku-Ameriku, Afriku og Mid-Austurléndum. Medal
samstarfsadila Alvotech eru Teva Pharmaceuticals, détturfélag Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(markadsadili i Bandarikjunum), STADA Arzneimittel AG (Evrépa), Fuji Pharma Co., Ltd (Japan),
Cipla/Cipla Gulf/Cipla Med Pro (Astralia, Nyja Sjaland, Afrika), JAMP Pharma Corporation (Kanada),
Yangtze River Pharmaceutical (Group) Co., Ltd. (Kina), DKSH (Taivan, Hong Kong, Kambddia, Malasia,
Singapore, Indonesia, Indland, Bangladess og Pakistan), YAS Holding LLC (Midausturlond og Nordur
Afrika), Abdi Ibrahim (Tyrkland), Kamada Ltd. (KMDA; israel), Mega Labs, Stein, Libbs, Tuteur and
Saval (Rdmanska-Amerika) og Lotus Pharmaceuticals Co., Ltd. (Tailand, Vietnam, Filippseyjar og
Sudur-Korea).

Alvotech, fjarfestatengsl og samskiptasvid.
Benedikt Stefansson
alvotech.ir[at]alvotech.com
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