Az Allergan és a Richter bejelentik az 5 és 10 mg hataserdsségli
ulipristal acetate hatéanyaggal méhmioma indikacidoban végzett
fazis Ill vizsgalat pozitiv eredményeit

- A méhmiémak elsé oralis uton toérténé kezelésének hatasossagat és
biztonsagossagat két amerikai vizsgéalat bizonyitotta;

- A VENUS Il vizsgalat megerésitette a VENUS | vizsgalat hatasossagi és
biztonsdgossagi eredményeit, sikeresen teljesitve valamennyi elsédleges és
masodlagos végpontot;

- A torzskonyvezési kérelem 2017-ben kerll benyljtdsra az amerikai
gyogyszerhatosaghoz (FDA).

DUBLIN, irorszag és BUDAPEST, Magyarorszag — 2017. januéar 17. — Az Allergan Plc
(NYSE: AGN) és a Richter Gedeon Nyrt. a mai napon kozzétették a két tervezett fazis Il
klinikai vizsgalat kozil a masodiknak, a Venus llI-nek a pozitiv eredményeit. A vizsgalat az
ulipristal acetate hatasossagat és biztonsagossagat vizsgalta rendellenes vérzést okozo
méhmidban szenved6 nék kdrében Az ulipristal acetate tdrzskdnyvezési kérelme varhatdéan
2017 masodik félévében kertl majd benyujtasra.

,Orémmel fogadtuk a Venus |l vizsgéalat kedvezd eredményeit, amelyek megerésitették az
ulipristal acetate-nak a Venus | vizsgalat soran mutatott hatdsossagat és biztonsagossagat”
mondta David Nicholson, az Allergan Kutatas-fejlesztési igazgatoja. ,Az Allergan elkotelezett
olyan készitmények azonositasa, kifejlesztése és piacra hozatala irant, ideértve a
méhmidmak kezelésének lehetéségét is, amelyek valaszt adnak a kielégitetlen orvosi
igényekre és egyuttal jelentds értéket adnak hozza az egészségugyi rendszerekhez. Az
ulipristal acetate-tal végzett fazis Ill vizsgalatok eredményei meggy6zbéek abban a
tekintetben, hogy az Egyesiilt Allamokban elsének és egyediiliként tudjunk oralis
gyogyszeres kezelési lehetbséget biztositani a méhmiémaban szenved6 nék szamara.”

A vizsgalatba bevont 432 amerikai beteget véletlenszerlien harom csoportra osztottak: 162,
illetve 157 beteg részesiilt 5 illetve 10 mg-os ulipristal acetate kezelésben, 113 beteg pedig a
placeboval kezelt csoportba kerilt. A bevont betegek atlagos életkora 41 év volt,
szarmazasukat tekintve pedig 67% afro-amerikai. A vizsgalat sikeresen teljesitette
valamennyi elsddleges, illetve masodlagos végpontot, mindkét ulipristal acetate-tal kezelt
csoport eredményeinek javulasa statisztikailag szignifikansnak bizonyult a placebohoz
viszonyitva (p<0,0001). Els6édleges végpontként vizsgaltak a méhvérzés megsziinésének a
gyakorisagat, valamint a vérzésmentesseg eléréséig eltelt idét az elsé kezelési szakasz
soran (12 héten keresztll). Szignifikansan tébb betegnél sziint meg a vérzés mind a 10mg-
os (54,8%), mind az 5mg-os (42%) csoportban a placebo csoporthoz viszonyitva (0%).

Masodlagos végpontként vizsgaltak a kezelés 11. napjatol az elsd kezelési szakasz végéig a
méhvérzést nem tapasztald betegek aranyat, a méhvérzés megsziinésének a gyakorisagat a
méasodik kezelési szakasz végén, a vérzésmentes idészak eléréséig eltelt idét a masodik
kezelési szakasz soran, valamint a kiindulaskor és az elsé kezelési ciklus végén felvett UFS-
QOL (Uterine Fibroid Symptom and Quality of Life) kérddiv aktivitas alskalajan mért
véaltozast.



A placebo csoporthoz (0,0%) képest mind a 10mg-os (55,4%), mind az 5mg-os (34,6%)
csoportban, magasabb volt azoknak a betegeknek a szama, akiknek az Elsé Kezelési
Szakasz elsd tiz napjaban megsziint a vérzésuk. A Masodik Kezelési Szakaszban is
szignifikAnsan tdbb vérzésmentes beteg volt mind a 10 mg-os (57,3%), mind az 5 mg-o0s
(40,5%) csoportban a placebo csoporthoz (8%) viszonyitva. Az UFS-QOL aktivitas alskalajan
mért javulas a 10mg-os (56,7%) és az 5mg-os (48,3%) csoport esetében is szignifikdnsan
nagyobbnak bizonyult a placebo csoporthoz (13%) viszonyitva.

Az UFS-QOL egy validalt kérdbiv, ami a méhmidéma jellemzd tiineteinek és az egészséggel
Osszefligg6 életminéségnek a felmérésére szolgal. A méhmidmaban szenvedd nék esetében
széles korben hasznaljak a betegség életminéségre gyakorolt hatdsanak a megitélésére.

“Valdban rendkivil biztaténak tartjuk, hogy a méhmioma tlneteitél szenvedd betegek
korében végzett masodik Fazis Il vizsgalatunk is sikerrel zarult, ami ramutat arra, hogy az
ulipristal acetate hatékony terapias lehetéségnek igérkezik az ebben a betegségben
szenved6 nék szamara” — tette hozza Dr. Greiner Istvan, a Richter Gedeon Nyrt. kutatasi
igazgatoja. “Tovabbra is elkdtelezettek maradunk a négydgyaszati készitmények fejlesztése
irant, célul tizve ki a nék életmindségének a javitasat életkortdl fuggetlendl.”

Az ulipristal acetate-tal torténé kezelés soran az Elsd Kezelési Szakasz és az els6 kezelés
nélkuli szakasz egyulttes ideje alatt a leggyakoribb nemkivanatos események (= 5%) a
kovetkez6k voltak: héhullam, fejfajas, faradtsag és hanyinger. A Masodik Kezelési Szakasz
és a masodik kezelés nélklli szakasz egyittes ideje alatt az ulipristal acetate-tal torténé
kezelés leggyakoribb nemkivanatos eseménye (= 5%) a fejfajas volt.

A Venus Il klinikai vizsgalatroél:

A vizsgalat egy multicentrikus, randomizalt, kettés vak, placebo kontrollalt klinikai vizsgalat
volt, melybe olyan 18 és 50 év kozétti premenopauzaban [évé észak-amerikai betegeket
vontak be, akiknek rendszeresen (22-35 naponta) visszatéré rendellenes méhvérzése volt az
utobbi hat menstruaciés ciklusuk koézil legalabb négyben, alkalikus hematin médszerrel
mérve a menstruacios ciklusok elsé 8 napja soran legalabb 80 ml vért veszitettek, a méret és
az elhelyezkedés figyelembe vétele nélkil kimutathaté volt legalabb egy méhmidéma a
hlvelyi ultrahang vizsgalat soran, a tlisz6érést serkenté hormon (FSH) szintjik <20 mIU/ml
és a meéhuk méretét legfeliebb 20 hetes terhességnek megfelel6 méretlinek itélték. A
bevalasztasi kritériumoknak megfelelt betegeket véletlenszeriien osztottak be az 5, illetve 10
mg-os ulipristal acetate kezelésben részesul6 csoportok egyikébe, vagy a placebo csoportba
a két, egyenként 12 hetes kezelési szakasz és az azt kdvetd 12 hetes kezelés nelkili,
utankovetési szakasz idejére.

Az ulipristal acetate-rol

Az ulipristal acetate, a méhmidomak kezelésére vizsgalt szelektiv progeszteron receptor
modulédtor (SPRM), ami a méhnydlkahartya, a méhmidéma és a hipofizis progeszteron
receptoraihoz kapcsolédik. Az ulipristal acetate koézvetlenll hat mind a méhnyalkahartyara
(csokkenti és/vagy megszunteti a méhdri vérzést), mind a midmak méretére azaltal, hogy
gatolja tovabbi miéma sejtek kialakulasat, a mar meglévéknél pedig sejthalalt idéz el6. Az
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ulipristal acetate biztonsdgossdganak és hatasossaganak megallapitdsara két fazis Il
vizsgalat tértént az Egyesiilt Allamokban, melyekbe tébb mint 589 fogamzoképes korl felnétt
nét vontak be. Az ulipristal acetate szabadalma 2029-ben jér le.

A Venus | és Venus |l vizsgélatok az ulipristal acetate méhmioma indik&cidju vizsgalatainak
hatdsossagi €s biztonsdgossagi adataira éplltek, melyek Eurdépdbdl szarmaztak, ahol a
Richter az ulipristal acetate-ot Esmya® markanéven forgalmazza. Kanadaban az ulipristal
acetate Fibristal™ markanéven érhet6 el. Az Esmya® és a Fibristal™ térzskényvi engedélye
a fogamzoképes koru felndtt nék kdzepesen sulyos vagy sulyos tinetekkel jard
méhmidmainak m(tét el6tti, és szakaszos kezelésére szol.

Eddig vilagszerte 65 orszagbdl, tdbb mint 310.000 méhmidémaban szenvedd nd részesiilt
ulipristal acetate-tal torténd kezelésben.

A méhmidmakrol

A méh fibroid elvaltozasa, mas néven miéméaja a méh leggyakoribb joindulati daganata®’*?,

ami az Egyesiilt Allamokban éI6 nék 80 %-at is érintheti 6tven éves korukig”***? és az afro-
amerikai nék kdrében még gyakrabban fordul els."*>"® A miémakat izomsejtek és egyéb
szdvetek alkotjak, melyek a méh kiilsd vagy belsé felszine (méh lirege) felé ndvekednek.'” A
méhmiémak stlyos megbetegedéshez vezethetnek,®’ becslések szerint a méhmiémaban
szenvedé nék akar 50 szazalékanal okoznak tiineteket.” Olyan sllyos tiinetek
jelentkezhetnek, mint er6s menstruacios vérzés, fajdalmas menstruacid, medencefajdalom,
huagyuti panaszok, bélmikodési zavarok, a hasra és a szomszédos kismedencei szervekre
gyakorolt nyomas, valamint terméketlenség.”®** A gyakorlatban a néknek sulyos, vagy
nagyon sulyos tlneteket okoz a menstruacios fajdalom/gércs, az erfs, vagy elhizédé
menstruacios vérzés és a hasi fajdalom/gorcs.”* Tovabba az erés méhvérzéssel
Osszefliggésbe hozhaté a vashidnyos vérszegénység, a fajdalom, a szocidlis kdrnyezettdl
valé visszahlUzdédas, a mindennapi életvitel és a szocidlis kapcsolatok gatlasa és a
munkahelyi teljesitképesség csékkenése.” '

Jelenleg a miitéti beavatkozas az elsédleges kezelési mod.”® Az adatok alapjan a
méhmidémak tébb mint 350.000 kérhazi kezelést tesznek sziikségessé és a méheltavolitasok
leggyakoribb  okaként tartjgk szamon®®"'%!?  Amerikdban évente koérilbelil a
méheltavolitasok egyharmadaért felelések.'® A méhmiomak gazdasagi hatasa is jelentds,™

34 Mrd US$-t is meghalad6 kéltséggel jarnak évente.™

Allergan — Hattéradatok

Az Allergan Plc. (NYSE:AGN) kozpontja az irorszagi Dublinban taldlhatdé. A cég egy
vilagméretl gyogyszeripari vallalat, egyuttal kiemelkedik azon cégek sorabol, amelyek egy uj
iparagi gyakorlatot, a Névekedésorientalt Gydgyszervallalat Uzleti modelljét honositottak
meg. Az Allergan a vilag barmely pontjan él6 betegek szamara fejleszt, gyart és értékesit
innovativ, markanévvel védett gydgyszereket, orvostechnikai készilékeket, tovabba bioldgiali
uton eléallitott termékeket.



Az Allergan a kdzponti idegrendszeri, szemészeti, szépészeti kezelések és bbrgydgyaszat,
gasztroenteroldgiai, négyogyaszati, urologiai és gyulladasos terapias teriletekre kinal
vilagszinvonall készitményeket.

Az Allergan az iparag egyik vezet6 vallalata a Nyitott Tudomany, mint alkalmazott K+F
modell teriiletén, amely egyben meg is hatarozza a korszakalkotd és innovativ gondolatok
felfedezésében és azoknak a magasabb minéségl betegellatas érdekében jatszott szerepét.
Ez tette lehetévé, hogy az Allergan tébb mint 70 kézbensé, illetve végsd szakaszban folyd
projekttel a gyogyszeripar egyik legszélesebb, fejlesztés alatt all6 termékpalettgjat
mondhassa magéénak.

A vallalat sikereihez vilagszerte mintegy 15.000 elkdtelezett munkavallald jarul hozza, akik
egyetlen csapatként épitenek kapcsolatokat, talalnak megoldasokat és gyorsan teszik a
mindennapok gyakorlatava a jobbitd oOtleteket ligyfeleik és betegeik megelégedésére a vilag
barmely pontjan is legyenek.

Az Allergan a vilag mintegy 100 orszagéban, ahol kereskedelmi tevékenységeket végez
egyarant elkotelezett a kezel6orvosokkal, egészséglgyi szolgaltatokkal és a betegekkel valo
egyuttmikddés mellett, ami olyan innovativ és alkalmazhat6 kezeléseket eredményez, amely
a vilag barmely sarkaban él6 embereket a hosszabb és egészségesebb élethez segiti hozza.

Tovéabbi informéaciokért kérem, latogassa meg az Allergan honlapjat a www.Allergan.com
cimen.

Az Allergan jovobe mutato kijelentései

A jelen kdzleményben talalhatd jovdbeli eseményekre vonatkozo allitasok, amelyek nem
multbéli tények, az Allergan szaméara a kozlemény kiadasanak idején rendelkezésére allo
trendek és informéacidk alapjan kialakitott véleményét tukrozik. Kivéve a torvény altal elbirt
eseteket, az Allergan visszautasit minden ilyen, j6v8be mutatdé kijelentéseinek az
aktualizalasara vonatkoz6 kezdeményezést és kotelezettséget. A tényleges kdvetkezmények
jelentdsen eltérhetnek az Allergan jelenlegi varakozasaitol, mivel azok szamos olyan tényezé
fuggvényei, amelyek az Allergan Uzletvitelére befolyast gyakorolnak. Ezen tényezék kozé
tartoznak, egyebek mellett, az alabbiak: az FDA engedély megszerzéséhez vagy egyéb
lépésekhez kapcsolddo iddzitéséhez, illetve azok mibenlétéhez kapcsol6dd nehézség — ha
egyaltalan vannak ilyenek — a versenypiaci termékek és azok arazadsanak hatasa, az
Allergan termékei irant megnyilvanulé piaci elfogadas és folyamatos kereslet megléte,
gyartasi gondok vagy idébeni csuszasok, valamint egyéb kockazatok és bizonytalansagok,
amelyek az Ertékpapir és Tdézsdefeliigyelet szamara az Allergan altal rendszeresen
elkészitett nyilvdnos beszamolokban - ideértve, de nem kizarélagosan, a 10-Q
formanyomtatvanyon benyuijtott, 2015. december 31-vel zaruldé évrél szdél6 Eves Jelentést,
illetve a 2016. szeptember 30-ikaval zaruld idészakra vonatkozé Allergan negyedéves
gyorsjelentést (az ,Actavis Plc” megnevezés alatt kiadott rendszeresen elkészitett nyilvanos
beszamolokat is ideértve). Kivéve a torvény altal megkdvetelt eseteket, az Actavis
visszautasit minden ilyen, jov6be mutatdé kijelentések felllvizsgalatdra vonatkozdé
kezdeményezést és kotelezettséget.


http://www.allergan.com/

Richter - Hattéradatok

A budapesti (Magyarorszag) székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik
legnagyobb kdzép-kelet-eurépai gydgyszeripari Vvallalat, amely Nyugat-Eur6pdban is
kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2015 végén a 3,3Mrd€ (3,6 Mrd$) tézsdei értékkel bird
véllalat mintegy 1,2 Mrd€ (1,3 Mrd$) konszolidalt arbevételt ért el ugyanebben az évben. A
Tarsasag termeékpalettaja szinte valamennyi fontos terdpias terlletet — négydgyaszati,
koézponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A Kdzép-Kelet-Eurépa legnagyobb
K+F kozpontjaval rendelkezd vallalatnal az eredeti kutatds a kozponti idegrendszer
megbetegedéseire iranyul. Széleskorien elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a
vildg egyik legjelentésebb vallalata a ndégydgyaszat teruletén. A Tarsasag jelentds
er6forrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.

Tovabbi informacio:

RICHTER:

Befektetok:

Ordog Katalin: +36 1 431 5680
Média:

Beke Zsuzsa: +36 1 431 4888
ALLERGAN:

Befektetok:

Lisa DeFrancesco (862) 261-7152
Média:

Mark Marmur (862) 261-7558
Lisa Kim (714) 246-3843
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