A Forest Laboratories az Egyesiilt Allamokban benyujtotta a cariprazine
torzskonyvezési kérelmét mind a skizofrénia, mind pedig az I. tipusu bipolaris
betegséghez tarsulé manias és kevert epizédok kezelésére

Budapest és New York — 2012. november 28. - A Richter Gedeon Nyrt. és a Forest
Laboratories, Inc., (NYSE: FRX) bejelentették, hogy a Forest a kézelmultban az
Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hivatalahoz térzskényvezési
kérelmet nyujtott be a cariprazine-ra, mely olyan hatékony D3/D, dopamin receptor
parcialis agonista gyogyszer, amely elsédlegesen a D; receptorokhoz kotdédik. A
Richter Gedeon Nyrt. kutatéi altal felfedezett cariprazine értékesitési jogait az
Egyesiilt Allamokban és Kanadaban a Forest Laboratories Inc. birtokolja.

Skizofrénia vonatkozasaban a torzskonyvezési kérelem harom pozitiv klinikai
vizsgalat eredményeit tartalmazza, melyeket tébb mint 1700 beteg bevonasaval
nyertek. A két fix dézisu, aktiv kontrollos vizsgalat és egy tovabbi, fix-flexibilis dézisu
placébd kontrollalt vizsgalat elsédleges végpontja a skizofrénia tlineti sulyossagat
mérd un. Positive And Negative Syndrome Scale (PANSS) skaldn a kiindulasi
allapothoz képest mért dsszpontszambeli valtozas mértéke volt.

Az |. tipusu bipolaris betegséghez tarsuld manias és kevert epizédok kezelése
vonatkozasaban a térzskdnyvezési kérelem harom pozitiv, placébéd kontrollalt, tdbb
mint 1000 beteg bevonasaval zajlott vizsgalat eredményeit tartalmazza. A két
flexibilis dézisu vizsgalat és a harmadik, fix-flexibilis doézisu vizsgalat elsédleges
végpontjat a mania tineti sulyossagat méré Young Mania Rating Scale-en (YMRS) a
kiindulasi allapothoz képest mért dsszpontszambeli valtozas mértékében hataroztak
meg.

A skizofrénia és a bipolaris mania vizsgalatokban a betegek a cariprazine-t
altalanossagban jol toleraltdk. A leggyakoribb, 5%-nal gyakrabban, és a placébo
karhoz képest minimum kétszeres gyakorisaggal el6fordulé nemkivanatos
mellékhatasok, melyek leggyakrabban enyhe vagy kbzepes sulyossaguak voltak, a
kovetkezOk: akatizia (kéros mozgaskényszer), extrapiramidalis tlnetek, diszpepszia
(emésztési zavar), nyugtalansag, remegés, faradtsag és hanyas.

A skizofréniarél

A skizofrénia egy krénikus, gyakran munkaképtelenséghez vezet6 betegség, mely
évente tobb, mint 2 millié felnétt embert érint az Egyesiilt Allamokban. Jelentés
terheket r6 a betegekre, csaladjaikra és a tarsadalomra. A tinetek harom f6
kategoriaba sorolhatok: pozitiv tiinetek (hallucinaciok, téveszmék, gondolkodasi és
mozgaszavarok), negativ tinetek (akarater6 hianya, visszahuzddas) és kognitiv
tiinetek (a komplex gondolkodas, koncentracio és emlékezés zavarai).

Az |. tipusu bipolaris betegségrdl

Az |. tipusu bipolaris betegseg, melyet manias depresszidnak is hivnak, a hangulat,
az energiaszint, az aktivitasi szint és a mindennapi tevékenységek kivitelezésére
valo képesség koros ingadozasaval jar. Tobb, mint 5,7 millié amerikai feln6tt beteget
érint. A betegek “hangulati epizéodokat” élnek meg, melyek vagy manias (tulzott
izgalom, extrém ingerlékenység, gondolatrohanas, alvasi nehézségek), vagy
depresszids (tulzott szomorusag, faradtsdag vagy reménytelenség érzése), vagy
kevert formaban jelentkeznek.
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A cariprazine-rol

A cariprazine egy szajon at adhaté hatékony dopamin D3/D2 receptor parcialis
agonista gyogyszer, mely elsédlegesen a D3 receptorokhoz kétédik. A cariprazine
emellett alacsony koétéerével kapcsoldodik mas, mellékhatasokkal 6sszefiiggésbe
hozhaté receptorokhoz, mint példaul az 5-HT2C, a muszkarinos, illetve adrenerg
kotéhelyekhez.

Forest Laboratories - Hattéradatok

Az egyesllt-allamokbeli, Forest Laboratories (NYSE: FRX) gyoégyszergyar
széleskorli  tapasztalattokkal rendelkezik a  stratégiai  partnerkapcsolatok
kialakitasaban, készitmények kifejlesztésében és piaci bevezetésében az USA-ban.
A Kkoézponti idegrendszeri, a sziv- és érrendszeri, valamint a légz8szervi és
gasztrointesztinalis megbetegedések kezelésére, a fajdalomcsillapitasra szolgald,
illetve fert6zéselleni készitmények forgalmazasa mellett a Tarsasag - a valaha
fennallé legszélesebb - termékportfélidja az 6sszes fejlesztési szakaszban tartalmaz
gyogyszerjeloltet, egyéb terapias terlileteken is. 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 kézlemény olyan kijelentéseket tartalmaz, amelyek
az amerikai 1995. évi, magan értékpapirokra vonatkozd peres eljarasok
reformtorvényének (U.S. Private Securities Litigation Reform Act of 1995.) hatalya
ala tartozd ,elbretekinté nyilatkozatoknak” szamitanak. Ezen allitasok szamos
kockazatot és bizonytalansagot hordoznak magukban, ideértve az FDA engedélyek
megszerzésere vonatkozé elbrejelzések nehézségét, az Uj 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 tényezbket, amelyekr6l a Forest
Laboratories idérél-idére emlitést tesz a tézsdei jelentéseiben, beleértve a Tarsasag
éves jelentéseit, amelyeket a 10-K, és a negyedéves jelentéseit, amelyeket a 10-Q
formanyomtatvanyok tartalmaznak. Uj informécidk megjelenése, jovébeli
esemeények, valtozasok bekdvetkezése esetén a Forest nem vallal kdtelezettséget a
jelen kézleményben szerepl6 “el6retekinté nyilatkozatok” aktualizalasara.

Richter - Hattéradatok

A budapesti székhelyli Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik legnagyobb
kozép-kelet-eurépai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Europaban is kozvetlen
piaci jelenlétet épitett ki. 2011-ben a 2,1 milliard eurds (2,7 milliard US$) t6zsdei
értékkel biro vallalat mintegy 1,1 milliard eurés (1,5 milliard US$) konszolidalt
arbevételt ért el. A Téarsasag termékpalettdja szinte valamennyi fontos terapias
terlletet — n6gydgyaszati, kdzponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri, stb. — feldleli.
A Kozép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F kdzpontjaval rendelkezé vallalatnal az
eredeti kutatas a kdzponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskériien
elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter Gedeon Nyrt. a vildag egyik
legjelentésebb vallalata a nbégydgyaszat terliletén. A Tarsasagnak a bioszimilaris
termékek fejlesztésében is igen jelentés szerepe van.

Tovabbi informacio:
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