Az Europai Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerkészitmények Bizottsaga
(CHMP) pozitiv véleményt adott ki a cariprazine-ra vonatkozdan skizofrénia
indikacidéban

Budapest, Magyarorszag - 2017. majus 19. — A Richter Gedeon Nyrt. (“Richter”) bejelenti,
hogy az Eurdpai Gyogyszerugynokség (EMA) Emberi Felhaszndlasra Szant
Gyogyszerkészitmények  Bizottsaga (CHMP)  pozitiv  véleményt adott ki  (j
antipszichotikumara, a skizofrén felnétt betegek kezelését célzé cariprazine-ra vonatkozdan.
A torzskonyvezeési kérelem 2016 marciusaban kerllt benydjtasra az EMA-hoz. Az Eurépai
Bizottsag dontésétél fuggben, a Richter varhatéan két hénap mulva kapja meg a cariprazine
Osszes eurdpai unids tagallamra érvényes forgalomba hozatali engedélyét.

A Richter kutatéi altal felfedezett cariprazine értékesitési jogait az Egyesilt Allamokban és
Kanadaban az Allergan (kordbban Forest / Actavis) birtokolja. Azt kdvetéen, hogy a termék
az Egyesilt Allamokban 2015 szeptemberében torzskényvi engedélyt kapott, 2016
marciusdban VRAYLAR™ markanéven keriilt bevezetésre az USA piacan skizofrénia és
bipolaris méania kezelésére. 2016 augusztusdban a Richter a Recordati-val kizarélagos
licenc-megallapodast irt al4d a cariprazine nyugat-eurdpai régiéban, valamint Algériaban,
Tunézidban és Térokorszagban torténd forgalmazasara.

A skizofrénia indikaciéra vonatkozd eurdpai torzskonyvezési kérelem hérom, pozitiv
eredmény, tébb mint 1.800 beteg bevonasaval folytatott, rovid-tavi, placebo- és részben
aktiv-kontrollalt klinikai vizsgélat és egy hosszt tava klinikai vizsgalat eredményeit
tartalmazza. A roévid-tavu kontrollalt vizsgalatok elsédleges hatasossagi végpontja a
skizofrénia tuneti sulyossagat méré un. Positive And Negative Syndrome Scale (PANSS)
skélan a kiindulasi allapothoz képest mért 6sszpontszambeli valtozas mértéke volt. A hosszu
tava vizsgalat elsédleges hatasossagi végpontja a tlnetek Kkidjulasaig eltelt idét mérte.
Pozitiv eredménnyel zarulé klinikai vizsgalatot folytattunk le olyan skizofrén betegek kérében
is, akik predominans negativ tiineteket mutattak.

“Rendkivul ordlink annak, hogy a cariprazine-nal kapcsolatban a CHMP pozitiv véleményt
fogalmazott meg, ami jelentds mérfoldkének tekinthet6 a Richter origindlis kutatasi
programjaban.” - mondta Bogsch Erik, a Richter Gedeon Nyrt. vezérigazgatoja. “Bar szamos
kezelési lehetéség elérhetd a skizofréniaban szenvedd betegek szamara, a kielégitetlen
orvosi igény tovabbra is fenndll, igy mi elkdtelezettek maradunk, hogy egy Ujabb kezelési
lehetdséget tegylink elérhetévé azoknak, akik ebben az 6sszetett korképben szenvednek.”

A skizofrénia - Hattéradatok

A skizofrénia egy kronikus, gyakran munkaképtelenséghez vezet6 betegség, melynek
prevalencigja vilagszerte kozel 1%, jelentés terheket ré6 a betegekre, csaladjaikra és a
tarsadalomra. A tlinetek harom f6 kategoriaba sorolhatdk: pozitiv tlinetek (hallucinaciok,
téveszmék, gondolkodasi €s mozgaszavarok), negativ tunetek (akarater§ hianya,
visszahuzo6das) és kognitiv tiinetek (a komplex gondolkodas, koncentracio és emlékezés
zavarai).



A cariprazine - Hattéradatok

A cariprazine egy olyan, szajon at szedhetd, hatékony dopamine Ds/D, receptor parcialis
agonista, mely els6dlegesen a D; receptorokhoz koétédik és parcidlis agonista hatast
gyakorol a serotonin 5-HT15 receptorokon is. A Richter kutatGi altal felfedezett cariprazine-t
az Allergan (kordbban Forest / Actavis) és a Richter kozdsen fejlesztették skizofrénia és
bipolaris mania kezelésére, mely indikaciokra vonatkozéan az FDA 2015-ben
forgalombahozatali engedélyt adott ki. Az Allergan (kordbban Forest / Actavis) és a Richter
az Egyesiilt Allamokban tovabb folytatja a készitmény fejlesztését bipolaris depressziéban
valamint major depresszid kiegészité kezeléseként. Emellett a Mitsubishi-Tanabe Pharma
Corporation (MTPC) skizofrénia indikacioban fejleszti a cariprazine-t Japan és egyéb azsiai
piacok szadmara.

Richter — Hattéradatok

A budapesti (Magyarorszag) székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik
legnagyobb kozép-kelet-eurépai gydgyszeripari vallalat, amely Nyugat-Europaban, Kindban,
valamint Latin-Amerikdban is kozvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2016. év végén a
3,7 Mrd€ (3,9 MrdUS$) tézsdei értékkel bird vallalat mintegy 1,3 Mrd€ (1,4 MrdUS$)
konszolidalt arbevételt ért el ugyanebben az évben. A Tarsasag termékpalettdja szinte
valamennyi fontos terapias terliletet — négyogyaszati, kdzponti idegrendszeri, sziv- és
érrendszeri — felbleli. A Kbdzép-Kelet Eurépa legnagyobb K+F kozpontjaval rendelkezé
vallalatnal az eredeti kutatas a kozponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul.
Széleskodriien elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb
vallalata a n6égyogyaszat teriletén. A Tarsasag jelentds erdforrasokat fordit bioszimilaris
termékek fejlesztésére.
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