A Forest Laboratories, Inc. és a Richter Gedeon Nyrt.
kozleménye major depresszidoban szenvedd betegek korében
végzett, Cariprazine-t kiegészitd terapiaként alkalmazé fazis Il

klinikai vizsgalatanak eredményeirol

NEW YORK és BUDAPEST, 2011. februar 28. — A Forest Laboratories, Inc.
(NYSE: FRX) és a Richter Gedeon Nyrt. a mai napon kozzétette a major
depresszid kiegészitd kezelését célzd, uj, fejlesztés alatt alldé antipszichotikus
vegyuletével, a Cariprazine-nal végzett 8 hetes fazis Il klinikai vizsgalat el6zetes
eredményeit a f6 vizsgalati paraméterek tekintetében. A Cariprazine-nal jelenleg
fazis Il klinikai vizsgalatok zajlanak skizofrénia és bipolaris mania indikaciokban.

Az explorativ fazis Il vizsgalatba bevont 231 beteget a két aktiv (alacsony dozisu
€s magas dozisu Cariprazine), vagy a placébo karba soroltak be. Az elsédleges
vizsgalati végpont a depresszioé sulyossaganak mérésére hasznalt, Montgomery
Asberg Depression Rating Scale (MADRS) skalan mért valtozas volt. Jéllehet az
Osszesitett kulonbség a Cariprazine- illetve placébd-kezelt csoportok kdzott nem
volt statisztikailag szignifikans, a vizsgalat soran bizonyitast nyert, hogy a
magasabb dézist alkalmazd karban tunetjavulas kovetkezett be a placébd karhoz
képest.

Ezen felil a Cariprazine tolerabilitasi eredményei is tamogatjak a szer ezen
beteg-populaciéban térténé tovabbi vizsgalatat. A magas dozisu karba sorolt
betegek mintegy 3 %-a, az alacsony dozisu karba sorolt betegek 1 %-a lépett ki
a vizsgalatbdl nemkivanatos mellékhatasok miatt; a placébo karban ez az arany
3 % volt.

Fenti eredményekre alapozva a Tarsasagok meérlegelik egy tovabbi fazis Il dozis-
hatas vizsgalat elvégzését szélesebb ddzistartomanyok alkalmazasaval.

A vizsgalatroél

Ez a fazis Il vizsgalat egy multicentrikus, randomizalt, kettés vak, placébo-
kontrollalt, parhuzamos kar elrendezés, flexibilis dozisokat alkalmazé vizsgalat,
amely azon major depresszidban szenvedd betegek korében értékelte a napi
egyszer adagolt Cariprazine hatasossagat, biztonsagossagat és tolerabilitasat,
akiknél legalabb két korabbi antidepresszans kezelés hatastalannak bizonyult.

A legalabb egy hétig tartd antidepresszans-mentes kimosasi periodust és a 8
hetes folytatdlagos antidepresszans alapkezelést kovetéen a vizsgalatba
Osszesen 231 egyesdult-allamokbeli, 18 és 65 év kozotti beteget vontak be, akiket
véletlenszerlien osztottak be a harom terapias kar valamelyikébe: 0.1 mg-0.3
mg/nap Cariprazine + antidepresszans, 1.0-2.0 mg/nap Cariprazine +
antidepresszans illetve placebo + antidepresszans. A vizsgalati protokoll az



elsddleges végpontot a MADRS skalan mért, a kombinalt kezelés kezdetéhez
képest a 8. hétre bekdvetkezett dsszpontszam-valtozasban hatarozta meg.

A Cariprazine-rol

A Richter Gedeon Nyrt. kutatoi altal kifejlesztett Cariprazine egy szajon at
adhato, hatékony dopamin D3/D2 parcialis agonista, amely elsédlegesen a D3
receptorokhoz kotdédik. A Cariprazine emellett viszonylag kis hatékonysaggal
kapcsolédik mas, mellékhatasokkal dsszefliggésbe hozhaté receptorokhoz, mint
példaul az 5-HT2C, a hisztamin H1 és a muszkarin ill. adrenerg kétéhelyekhez. A
korabban elvégzett fazis Il vizsgalatok eredménye alapjan a Cariprazine
hatékonyan csOkkentette a skizofrénidaban és bipolaris maniaban szenvedd
betegek tlneteit.

Informacio a Richter Gedeon Nyrt.-rol

A budapesti székhelyl, 2010-ben mintegy 1 milliard eurés (1,3 milliard US$)
konszolidalt arbevételt eléré és 3 milliard eurds (4 milliard US$) tézsdei értékkel
rendelkezd Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik legjelentésebb
magyarorszagi és az egyik legnagyobb kozép-kelet-eurépai gydgyszeripari
vallalat, amely Nyugat-Eurdpaban is kdzvetlen piaci jelenlétet épit ki. A Tarsasag
termékpalettaja szinte valamennyi fontos terapias teriletet — sziv- és érrendszeri,
kozponti idegrendszeri, ndégydgyaszat, stb. — feldleli. A Richter rendelkezik
Kozép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F kozpontjaval. Az eredeti kutatas kizardlag
a kozponti idegrendszer megbetegedéseire, ezen bellil a skizofréniara, a
szorongasra, a kronikus fajdalomra és a depresszidra iranyul. Széleskoérlien
elismert szteroidkémiai ismeretei révén négyogyaszati tertleten a Richter a vilag
egyik legjelentésebb vallalata.

Informacio a Forest Laboratories-rol

Az egyesult-allamokbeli, New York-i székhelyl Forest Laboratories (NYSE: FRX)
gyogyszergyar széleskorl tapasztalata a stratégiai partnerkapcsolatok
kialakitasaban, készitmények kifejlesztésében és piaci bevezetésében, A
kozponti idegrendszeri, valamint a sziv- és érrendszeri megbetegedések
kezelésére szolgalé készitmények forgalmazasa mellett a Forest tevékenysége
kiterjed a fert6z6 agensek elleni szerekre is. A Tarsasag portfolidja valamennyi
fejlesztési szakaszban tartalmaz gyogyszerjeldltet, egyuttal szamos terapias
teruletet feldlel. A Tarsasag kdzpontja New York-ban van. Tovabbi informacidért
a Forest Laboratories-rél latogassa meg a www.frx.com honlapot.

A torténeti informaciokon tul jelen kozlemény olyan kijelentéseket tartalmaz,
amelyek az amerikai 1995. évi, magan értékpapirokra vonatkozé peres eljarasok
reformtérvényének (U.S. Private Securities Litigation Reform Act of 1995.)
hatalya ala tartozo ,el6retekinté nyilatkozatoknak” szamitanak. Ezen allitasok
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szamos kockazatot és bizonytalansagot hordoznak magukban, ideértve az FDA
engedélyek megszerzésére vonatkozo elbrejelzések nehézségét, az U
gyogyszeripari termékek elfogadasat, illetve az irantuk jelentkezé keresletet, a
versenytarsak termékeinek és arazasi politikajanak hatasait, az 0j termékek
idében torténd kifejlesztését és piaci bevezetését, valamint azokat a kockazati
tényezdket, amelyekrdl a Forest Laboratories id6rél-idére emlitést tesz a tézsdei
jelentéseiben, beleértve a Tarsasag éves jelentéseit, amelyet a 10-K, és a
negyedéves jelentéseit, amelyeket a 10-Q formanyomtatvanyok tartalmaznak.

Tovabbi informacio:

Ordog Katalin

Befektet6i Kapcsolattartd osztalyvezetd
Richter Gedeon Nyrt.

Tel: +36-1-431-5680

E-mail: k.ordog@richter.hu

www.richter.hu




