A FOREST LABORATORIES, INC ES A RICHTER GEDEON NYRT KOZLEMENYE
A RADIPRODIL DIABETESZES PERIFERIAS NEUROPATIAS FAJDALOMBAN
SZENVEDO BETEGEK KOREBEN VEGZETT FAZIS II KLINIKAI
VIZSGALATANAK EREDMENYEIROL

NEW YORK 2010. janius 28. és BUDAPEST, Magyarorszag, 2010. janius 29. — A Forest
Laboratories, Inc. (NYSE: FRX) ¢és a Richter Gedeon Nyrt. a mai napon eldzetes eredményeket
tett kozz¢é a diabéteszes periférias neuropatia (DPN) kovetkeztében fellépd fajdalom kezelésére
fejlesztés alatt allo, j gyogyszerjeldltje, az NR2B szelektiv NMDA (N-metil-D-aszpartat)
receptor antagonista radiprodil (RGH-896), placebo ¢és pozitiv komparator készitménnyel
kontrollalt, parhuzamos elrendezésii, kettds-vak, doézishatds Osszefiiggést vizsgald, Fazis 11
klinikai vizsgalatarél. A radiprodil kezelés egyik vizsgéalt dozis esetében sem mutatott
statisztikailag szignifikdns vagy orvosi szempontbdl jelentds javulast a placebo kezeléshez
képest a klinikai vizsgalat elsddleges végpontjaként meghatarozott atlagos napi fajdalom

értékekben.

A vizsgalat teljes adatbazisanak értékelésére a kovetkezd hetekben keriil sor, annak érdekében,

hogy a véllalatok meghatdrozhassak a radiprodil fejlesztésének tovabbi 1épéseit.

A Kklinikai vizsgalat

A randomizalt, placebo ¢€s aktiv komparator készitménnyel kontrollalt, parhuzamos elrendezésti,
kettds-vak, dozishatas Osszefliggést vizsgald klinikai vizsgalatban olyan diabéteszes periférias
neuropatias (DPN) fajdalomban szenvedd betegek vettek részt, akik I-es vagy Il-es tipusu
cukorbetegség kovetkeztében kialakult és legalabb 6 honapja fennallo, fajdalmas polyneuropatia
klinikai diagnozisaval rendelkeztek. A betegek minimalis napi fijdalom értékelése a sziirés
alkalmaval legalabb 4 pontot eredményezetett, valamint atlagos napi fajdalom értékelésiik is
legalabb 4 pontos volt (11 pontos skalan mérve) a vizsgalati végpontok kiindulasi értékeinek

meghatarozasat megeldzo 1 hét soran.

Az 5 hetes sziirési/kimosasi szakaszt kovetden, mely sordn a betegek a DPN fajdalom kezelését
célzo valamennyi gyogyszer szedését abbahagytak, a 14 hetes kezelési szakaszban dsszesen 458,
18 és 75 év kozotti férfi és nd jardbeteg részesiilt randomizalt modon kezelésben a harom
radiprodil dozis egyikével (napi haromszor 15 mg, 30 mg vagy 45 mg), az aktiv komparator

készitménnyel (napi haromszor 100 mg pregabalin) vagy placeboval.



A vizsgélat elsddleges végpontjaként a protokoll az egyes radiprodil kezelési csoportok atlagos
napi fajdalom értékelésében a kiinduldsi allapothoz képest a 14. hétre bekovetkezett valtozas
mértékét hatdrozta meg a placebo kezeléshez viszonyitva. A masodlagos végpont az atlagos napi
fajdalom meértékében legalabb 50%-o0s javulast mutatd betegek ardnyat vizsgalta a kiindulasi
allapot és a kezelés 14. hete kozott. Mindkét végpont statisztikai elemzésére az utolsé megfigyelt

értékkel vald potlas (LOCF) modszerének alkalmazaséaval kertilt sor.

A kiilonb6zoé radiprodil dozisokkal kezelt betegek korében leggyakoribb mellékhatasként

szédiilés, faradékonysag és almatlansag jelentkezett.

Radiprodil
A radiprodil egy uj, szajon at szedhetd szer, az NMDA receptor NR2B alegységének hatékony

antagonistdja. A Richter Gedeon Nyrt. altal felfedezett gyogyszerjeldlt jelenleg a Forest
Laboratories egyiittmiikodésével kozos fejlesztés alatt all kronikus neuropétias fajdalommal jaro
korképek kezelésében, mely magdban foglalja a cukorbetegség altal okozott neuropatias
fajdalmat is. A radiprodil licenszjogait az Egyesiilt Allamok és Kanada teriiletére a Forest

Laboratories birtokolja.

Informacio a Forest Laboratories-rol

Az egyesiilt-allamokbeli székhelyli Forest Laboratories (NYSE: FRX) gyogyszergyar hosszi
multra visszatekintd tapasztalattal rendelkezik stratégiai partnerkapcsolatok kialakitasaban,
valamint olyan készitmények kifejlesztésében és piaci bevezetésében, amelyek javitjak az
emberek ¢életmindségét. A kozponti idegrendszeri, valamint a sziv- és érrendszeri
megbetegedések kezelésére szolgald készitmények forgalmazdsa mellett a Forest fejlesztési
portfolidja tartalmaz gyogyszerjeldltet valamennyi fejlesztési szakaszbol és feldlel szamos
terapias teriiletet. A vallalat kézpontja New York-ban van. Tovéabbi informaciokért a Forest

Laboratories-rdl keresse a www.frx.com honlapot.

A multra vonatkozé informaciok mellett, a jelen kozlemény az 1995. évi, magan értékpapirokra
vonatkozo vitas kérdések reformjat szabalyozo amerikai jogszabaly értelmében “jovobe mutatd
kijelentéseknek” nevezett allitasokat is magaba foglal. Az ilyen allitasok szamos kockazatot és

bizonytalansagot hordoznak magukban, ideértve az FDA engedélyek megszerzésére vonatkozo



varakozasokat, az 0j gyogyszeripari termékek elfogadottsagat, illetve az irantuk jelentkezo
keresletet, a versenytarsak termékeinek és arazési politikdjanak hatdsait, az 0j termékek idében
torténd kifejlesztését és piaci bevezetését, valamint azokat a kockézati tényezdket, amelyekrdl a
Forest Laboratories id6rdl-idére emlitést tesz tézsdei jelentéseiben, ideértve a Tarsasag éves
jelentésének 10-K formanyomtatvanyat, gyorsjelentéseinek 10-Q formanyomtatvanyat, valamint

a tovabbi SEC jelentéseket.

Informacio a Richter Gedeon Nyrt.-rol

A budapesti székhely(i, 2009-ben mintegy 1 milliard eurds (1.3 milliard USS) konszolidalt
arbevételt elérd és 3 milliard eurds (4 milliard US$) t6zsdei értékkel rendelkezé Richter Gedeon
Nyrt. (www.richter.hu) az egyik legjelentdsebb magyarorszagi, ugyanakkor vezetd kozép-kelet-
eurépai gyogyszeripari vallalat. A Richter Kozép-Kelet Eurdpaban és a FAK orszagaiban
regionalis multinacionalis szerepet tolt be, stratégiai, illetve kereskedelmi partnerei révén
jelenléte erésodik az Egyesiilt Allamokban, valamint az Eurépai Uni6 kulcsfontossagu piacain is.
A Térsasag termékpalettdja majdnem valamennyi fontos terapiés teriiletet — sziv- és érrendszeri,
kozponti idegrendszeri, ndgyogyaszat, stb. — felolel. A Richter rendelkezik Kozép-Kelet Eurdpa
legnagyobb K+F kozpontjaval, melyben kizarolag a kozponti idegrendszer megbetegedéseire,
ezen beliil a skizofrénidra, a szorongasra, a kronikus fajdalomra €és a depressziora dsszpontositd
kutatasokat végeznek. Széleskortien ismert €s elismert szteroidkémiai ismeretei a Richtert a vilag

egyik jelentds négyogyaszati vallalatdnak rangjara emelték.

Tovabbi informacio:
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