A Richter és az Allergan bejelentik, hogy az FDA 2015 szeptemberéig
meghosszabbitotta a cariprazine értékelését

BUDAPEST és DUBLIN — 2015. junius 16. — A Richter Gedeon Nyrt. és az Allergan Plc
(NYSE: AGN) a mai napon bejelentették, hogy az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és
Gyogyszerugyi Hivatala (FDA) értesitette a két Tarsasagot, hogy a cariprazine ismételten
beadott térzskdonyvi kérelmére vonatkozéd adatok értékelését tovabbi harom hoénappal
meghosszabbitotta. A cariprazine engedélyezési kérelmét a két cég a skizofrénia, és az |. tipusu
bipolaris betegséghez tarsulé manias vagy kevert epizddok kezelésére adta be.

Az FDA altal nemrégiben feltett, a cariprazine torzskdonyvi kérelmére vonatkozé kérdésre adott
valaszt a hatdsag ,jelentés kiegészités”-nek mindsitette és az értékelés idészakat ennek
kovetkeztében tovabbi harom honappal meghosszabbitotta.

»1ovabbra is egyuttm(ikddink az FDA-vel a cariprazine torzskdnyvi kérelmének elbiralasaban.
Az a kielégitetlen igény, amely a skizofréniaval vagy I. tipusu bipolaris betegséggel élék részérél
jelentkezik, tovabbra is kiemelt jelentéséggel bir mind az Allergan, mind a Richter szamara.
Elkdtelezettek maradunk azirant, hogy ezt a jelents kezelési alternativat mind a betegek, mind
az orvosok felé eljutassuk,” mondta David Nicholson az Allergan globalis kutatas-fejlesztési
igazgatdja.

A cariprazine-roél

A cariprazine egy kisérleti gyogyszerkészitmény, amely a skizofrénia, illetve az I. tipusu bipolaris
betegséghez tarsuld6 manias vagy kevert epizédok kezelésére szolgal. A cariprazine
biztonsagossagat és hatékonysagat tébb mint 2.700 kezelt beteg bevonasaval lefolytatott klinikai
vizsgalatok sora igazolta. A cariprazine klinikai fejlesztése jelenleg is zajlik felnétt betegek
kérében a bipolaris depresszid kezelésére valamint major depresszioban, kiegészitd
terapiaként. A cariprazine-t a Richterben fedezték fel, és az Actavis-szal, (jelenleg Allergan)
kézosen kerllt kifejlesztésre. Az USA és Kanada terlletére az Actavis, (jelenleg Allergan)
szerezte meg a termékértékesitési jogokat.

Az U gydégyszerek forgalombahozatali engedélyére vonatkozo kérelem (NDA) 2012 végén kerult
benyujtasra. Az FDA 2013 novemberében egy un. ,Complete Response Letter’-ben valaszolt,
amire a két Tarsasag 2014 decemberében ismételten benyujtott egy tovabbi informaciokat
tartalmazo6 forgalombahozatali engedélyére vonatkozé kérelmet.

Allergan — Hattéradatok

Az Allergan Plc (NYSE: AGN) kdzpontja az irorszagi Dublinban talalhato. A cég egy vilagméreti
gyogyszeripari vallalat, egyuttal kiemelkedik azon cégek sorabdl, amelyek egy Uj iparagi
gyakorlatot, a novekedésorientalt gyogyszervallalat Gzleti modelljét honositottak meg. Az
Allergan a vildg barmely pontjan él6 betegek szamara fejleszt, gyart és értékesit innovativ,
markanévvel védett gyodgyszereket, magas mindségli, generikus, valamint vény nélkil kaphato
készitményeket, tovabba biologiai uton elballitott termékeket.

Az Allergan els6sorban a kozponti idegrendszeri, szemészeti, szépészeti kezelések
gasztroenteroldgiai, négyogyaszati, uroldgiai, kardiovaszkularis és gyulladasos terapias
terGletekre kinal vilagszinvonalu készitményeket. Mindekdzben a vilag harmadik legkiterjedtebb
generikus Uzletagat mikodteti, ezaltal medfizethetd hozzaférést biztositva a betegeknek a
magas szinvonall készitményekhez a vilag barmelyik részén. A Tarsasag, a gyogyszeripar




egyik legszélesebb, fejlesztés alatt allé termékpalettajaval az iparag egyik vezetd vallalata, ami a
kutatast és fejlesztést illeti, egyben vezetd helyet foglal el generikus termékek térzskonyvezése
terén is.

Az Allergan szerte a vilagban mintegy 100 orszagban folytat kereskedelmi tevékenységet és az
orvosokkal, az egészségugyi szolgaltatokkal és a betegekkel kardltve biztosit innovativ és
hatékony megoldast a hosszabb, egészségesebb élet megvaldsulasa érdekében.

A Tarsasagrol tébb informacié a www.allergan.com. honlapon érheté el.

Richter — Hattéradatok

A budapesti (Magyarorszag) székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik
legnagyobb kdzép-kelet-eurdpai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban is kdzvetlen
piaci jelenlétet épitett ki. 2014-ben a 2,1 Mrd€ (2,5 Mrd$) tézsdei értékkel bird vallalat mintegy 1,1
Mrd€ (1,5 Mrd$) konszolidalt arbevételt ért el. A Tarsasag termékpalettdja szinte valamennyi
fontos terapias tertletet — négyogyaszati, kbzponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A
Kb6zép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F kozpontjaval rendelkezd vallalatnal az eredeti kutatas a
kozponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskérliien elismert szteroid-kémiai ismeretei
révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb vallalata a négydgyaszat terlletén. A Tarsasag
jelent6s eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére is.
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