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Pressemitteilung

Biofrontera erhélt uneingeschrankte Zulassung fir Ameluz in der EU

Leverkusen, 29. November 2016 — Die Biofrontera AG (FSE: B8F), der Spezialist fir die
Behandlung von sonnenbedingtem Hautkrebs, hat von der Europaischen Kommission die un-
eingeschrankte Zulassung fir ihr Kernprodukt Ameluz® zu Behandlung von leichten bis mode-
raten Aktinischen Keratosen im Gesicht und auf der Kopfhaut sowie der Feldkanzerisierung
erhalten. Die Europaische Kommission folgte damit einer Empfehlung der Europaischen Arz-
neimittelagentur EMA.

Im zentralisierten européischen Verfahren erhalten neue Arzneimittel zun&chst die Zulassung
fur funf Jahre, danach werden die Wirksamkeit und Sicherheit der Arzneimittel durch die EMA
grundlegend neu bewertet. Wenn Wirksamkeit und Sicherheit nach finf Jahren Erfahrung mit
dem neuen Medikament im praktischen Gebrauch weiterhin positiv bewertet werden, kann die
EMA eine unbegrenzte Verlangerung der Zulassung empfehlen. Die endgtiltige Entscheidung
trifft die Europaische Kommission, wie es nun im Falle von Ameluz® geschehen ist.

Bei der Uberpriifung hat die EMA die hohe Wirksamkeit, Sicherheit und das hervorragende
kosmetische Ergebnis der Photodynamischen Therapie (PDT) mit Ameluz® sowie die Uberle-
genheit bei der Behandlung von milden bis moderaten Aktinischen Keratosen im Gesicht und
auf der Kopfhaut gegentiber dem Wettbewerbsprodukt Metvix® erneut bestatigt.

Prof. Dr. Hermann Libbert, CEO von Biofrontera: “Mit ihrer positiven Einschéatzung hat die
EMA den hohen medizinischen Nutzen der Behandlung von Aktinischer Keratose und Feld-
kanzerisierung mit Ameluz® bestatigt. Dank ihrer hohen Wirksamkeit und den hervorragenden
kosmetischen Ergebnissen wurde die PDT mit Ameluz® als erste Therapiewahl fur diese For-
men von Hautkrebs eingestuft. Die Bestatigung durch die Europaische Kommission starkt die
Marktposition von Biofrontera in Europa. Zusammen mit den jiingsten Kapitalerhéhungen von
zusammen ca. 20 Mio. Euro, die die starke Unterstlitzung unserer Grof3aktionare flr die inter-
nationale Marketingstrategie von Biofrontera verdeutlichen, hat Biofrontera einen weiteren
wichtigen Meilenstein erreicht und sein Standing als Unternehmen und seine Position im Markt
gestarkt."
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Hintergrund:

Die Biofrontera AG (FSE: B8F, ISIN DE0006046113) ist ein biopharmazeutisches Unternehmen, das
auf die Entwicklung und den Vertrieb von Medikamenten und medizinischen Kosmetika zur Behandlung
und Pflege bei Hauterkrankungen spezialisiert ist. Biofronteras wichtigstes Produkt ist Ameluz®, ein ver-
schreibungspflichtiges Medikament, das zunachst in Europa und jetzt auch in den USA zur Behandlung
von milder und moderater Aktinischer Keratose (oberflachlicher Hautkrebs) mit photodynamischer The-
rapie (Lichttherapie) zugelassen wurde. Biofrontera ist das erste deutsche pharmazeutische Startup-
Unternehmen, das eine zentralisierte europaische und nun auch eine US-Zulassung fir ein selbst ent-
wickeltes Medikament erhalten hat.

Zusétzlich vermarktet das Unternehmen die Belixos® Dermokosmetikserie. Die Belixos® Produkte, eine
Creme, ein Gel, ein Kopfhauttonikum und ein Akut Roll-on, enthalten Kombinationen aus pflanzlichen
Aktivstoffen, lindern Juckreiz und Rétungen und dienen der regenerierenden Pflege bei chronischen
Hautleiden wie Neurodermitis oder Schuppenflechte. Das Belixos® Protect, eine regenerierende Tages-
pflege bei sonnengeschadigte Haut, ergénzt diese Produktserie. Alle Produkte sind Giber Amazon und
in Apotheken erhaltlich.

Die Biofrontera-Gruppe wurde 1997 von Prof. Dr. Hermann Libbert, dem Vorstandsvorsitzenden des
Unternehmens, gegriindet und hat ihren Firmensitz in Leverkusen, Deutschland.

Diese Mitteilung enthalt ausdricklich oder implizit bestimmte in die Zukunft gerichtete Aussagen, die die
Geschaftstatigkeit der Biofrontera AG betreffen. Diese in die Zukunft gerichteten Aussagen spiegeln die
Meinung der Biofrontera zum Zeitpunkt dieser Mitteilung wieder und beinhalten bestimmte bekannte
und unbekannte Risiken. Die von Biofrontera tatsachlich erzielten Ergebnisse kénnen wesentlich von
den zuklnftigen Ergebnissen oder Leistungen abweichen, die im Rahmen der zukunftsbezogenen Aus-
sagen gemacht werden. Biofrontera ist nicht verpflichtet, in die Zukunft gerichtete Aussagen zu aktuali-
sieren.
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