A Richter és az Allergan kozzéteszik a cariprazine-nal bipolaris | depresszio kezelésében végzett
fazis lll vizsgalat pozitiv el6zetes eredményeit

A vizsgalatban a cariprazine az elsédleges végponton mért eredmények alapjan hatisosnak bizonyult az
I tipusu bipolaris depresszioban szenved6 betegek esetében minda 1,5 mg-os, minda
3 mg-os doézisban

Az Allergan 2018 masodik félévében tervezi benyujtani a kiegészité térzskényvi kérelmet
(sNDA) az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivataldhoz (FDA)

BUDAPEST, Magyarorszag és DUBLIN, irorszag - 2017. december 18. - A Richter Gedeon
Nyrt. és az Allergan plc (NYSE: AGN) egy vezetd globalis gyogyszeripari vallalat, a mai napon
kbézzétette a cariprazine | tipusu bipolaris betegséghez tarsuld, major depressziés epizédokban
(I tipusu bipolaris depresszidban) szenvedd, felnétt betegek koérében végzett fazis Il
vizsgalatanak pozitiv el6zetes eredményeit. Ez a masodik cariprazine-nal végzett sikeres,
torzskdnyvezés alapjaul szolgalo vizsgalat ebben a klinikai vizsgalati alkalmazasban.

A vizsgalatban a cariprazine mind a 1,5 mg-os, mind a 3 mg-os dozis csoportban elérte a
hatasossagi célkitlizést (p<0.05). Mindkét csoport a placebohoz képest szignifikansan nagyobb
javulast mutatott a Montgomery—Asberg-féle Depresszidértékeld Skala (Montgomery-Asberg
Depression Rating Scale - MADRS) 6sszpontszamanak a kiindulasi értékhez képest mért, a 6.
hét végére elért valtozasaban.

“A fazis lll vizsgalat adatai tovabb erdsitik a cariprazine lehetséges szerepét a bipolaris
depresszioban szenvedd feln6tt betegek kezelésében, ezzel tovabb szélesitve a készitmény
klinikai felhasznalasanak lehetségeit a mentalis korképek teriletén,” mondta David Nicholson,
az Allergan kutatas-fejlesztési igazgatdja. “A bipolaris depresszi6 a | tipusu bipolaris
betegséghez tarsuld sulyos, az egészséget karositd allapot. Az Allergan-nal elkdtelezettek
vagyunk azirant, hogy gyogyulasi lehetéséget biztositsunk azon betegcsoportok szamara,
amelyek rendelkezésére alléo kezelési lehetéségek korlatozottak. Egyuttal bizakodva varjuk a
cariprazine-ra, mint az | tipusu bipolaris depresszidban szenveddé betegek kezelési
lehet6ségere, vonatkozé kiegészit torzskdnyvi kérelem (sNDA) benyujtasat.”

A vizsgalatban a cariprazine O0sszességében jol toleralhatdé volt. Szedacié, aluszékonysag,
szédilés, kéros mozgaskényszer (akathisia) és hanyinger voltak a leggyakoribb (legalabb 5%-
ban és a placebohoz képest kétszeres aranyban el6forduld) jelentett, nemkivanatos
mellékhatasok. A cariprazine-nal kezelt betegek 5%-a, mig a placeboval kezelt betegek 2,5%-a
esetében kellett id6 el6tt felfliggeszteni a vizsgalatot nemkivanatos mellékhatasok miatt.

“ A bipolaris depresszio kezelésében térzskdnyvezett készitmények szama korlatozott, és még
kevesebb az olyan készitmény, melyet a bipolaris betegség teljes spektrumaban, a maniatdl a



depresszidig vizsgaltak és torzskonyveztek. Ezzel a bipolaris betegségek teljes spektrumat
igazoltan gyogyitani képes termékkel egy Uj és régota vart terapias lehetéséggel bévilhet a
pszichiatriai k6z6sség és ezen betegek kezelése,” jelentette ki dr. Gary Sachs, a Harvard

»A vizsgalat pozitiv eredményét jelentés mérféldkének tartjuk azon az uton, ami elvezethet oda,
hogy ezt az igéretes kezelési lehetéséget a bipolaris depresszidoban szenvedd betegek szamara
elérhetévé tegyuk, ezzel tovabb szélesitve a termék terapias alkalmazasat” — tette hozza dr.
Greiner Istvan, a Richter Gedeon Nyrt. kutatasi igazgatoéja.

Az Allergan a kiegészité tdrzskonyvi kérelmet (sSNDA) az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és
Gyoégyszerlgyi Hivatalahoz (FDA) 2018 masodik félévében tervezi benyujtani.

A cariprazine-nal végzett bipolaris | depresszié vizsgalatrél (RGH-MD-54)

Az RGH-MD-54 egy fazis lll, randomizalt, dupla vak, placebo-kontrollalt, parhuzamos kar
elrendezésli, multicentrikus, fix doézisokat alkalmazdé klinikai vizsgalat, | tipusu bipolaris
depresszioban szenvedd betegeken. A vizsgalat alatt 6sszesen 488 beteget osztottak be
véletlenszeriien a vizsgalat harom karjainak egyikébe: 1,5 mg/nap, 3 mg/nap cariprazine, vagy
placebo, hogy értékeljék a cariprazine hatasossagat, biztonsagossagat és toleralhatésagat |
tipusu bipolaris depresszioban szenvedd betegek kezelésében. A vizsgalat egy 7- 14 napon at
tartd szirési periddusbdl, majd egy azt kdvetd 6 héten at tartd kettds vak kezelési periodusbol
allt, melyet egy 1 hetes biztonsagossagi utankbvetési szakasz zart.

Vraylar™ (cariprazine) - Hattéradatok

A Vraylar egy napi egyszer, szajon at szedhetd§ atipusos antipszichotikum, mely
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik az | tipusu bipolaris betegséghez tarsulé manias
vagy kevert epizédok kezelésére feln6tt betegeknél, 3-t6l 6 mg/nap-os ajanlott
dozistartomannyal és a skizofrénia kezelésére felndtt betegeknél, 1,5-t61 6 mg/nap-os ajanlott
dozistartomannyal.

Habar a Vraylar hatdsmechanizmusa skizofréniaban és bipolaris | betegségben ismeretlen, a
Vraylar a hatasat a centralis dopamin D, és szerotonin 5-HT,4 receptorokon kifejtett parcialis
agonista és a szerotonin 5-HT,4 receptorokon kifejtett antagonista hatasa kombinaciojaként
hozhatja létre. A cariprazine-nal végzett farmakodinamias vizsgalatok azt mutattak, hogy
parcialis agonistaként hat és nagy affinitassal kétédik a dopamin D3, dopamin D, és a szerotonin
5-HT44 receptorokhoz. A cariprazine in vitro ~8-szor nagyobb affinitdst mutatott a D3, mint a D,
receptorokhoz. A cariprazine, mint antagonista, szintén hat a szerotonin 5-HT,z és
5-HT,a receptorokon nagy, illetve kézepes affinitast mutatva és ugyancsak kétédik a hisztamin
H1 receptorokhoz. A cariprazine alacsonyabb kétédési affinitast mutat a szerotonin 5-HTc és az
aqa-adrenerg receptorokhoz és nincs szamottevé affinitasa a kolinerg muszkarin receptorokhoz.
Ezeknek az in vitro adatoknak a klinikai jelentésége ismeretlen.

A Vraylar-t a Richter Gedeon Nyrt. kutatéi fedezték fel, majd fejlesztése az Allergan-nal k6zésen
tortént. Az Allergan rendelkezik az Egyesiilt Allamokra és Kanadara vonatkozé forgalmazasi



jogokkal. Az elmult t6bb mint egy évtizedben a két vallalat betegek ezreit bevonva vilagszerte
husznal is tobb klinikai vizsgalatot végzett, hogy értékelje a cariprazine hatékonysagat és
biztonsagossagat azon betegek korében, akiket a mentalis betegségek széles skalajanak
barmelyike érint.

Tovabbi informacioért kérem latogasson el a www.VRAYLAR.com honlapra.

Allergan - Hattéradatok

Az Allergan plc (NYSE:AGN) kdzpontja az irorszagi Dublinban talalhatd. A cég egy vilagméreti
gyogyszeripari vallalat, egyuttal kiemelkedik azon cégek sorabol, amelyek egy U] iparagi
gyakorlatot, a Novekedésorientalt Gyoégyszervallalat Uzleti modelljét honositottak meg. Az
Allergan a vilag barmely pontjan él6 betegek szamara fejleszt, gyart és értékesit markanévvel
védett gyogyszereket, orvostechnikai készilékeket, biologiai uton el6allitott, valamint a
sebészeti és a regenerativ medicina korébe tartozé termékeket.

Az Allergan a kozponti idegrendszeri, szemészeti, szépészeti kezelések és bbrgyogyaszat,
gasztroenterologiai, ndgyogyaszati, urolégiai és gyulladasos terapias terlletekre kinal
vilagszinvonalu készitményeket.

Az Allergan az iparag egyik vezet6 vallalata a Nyitott Tudomany, mint alkalmazott K+F modell
terlletén, amely egyben meg is hatarozza a korszakalkoté és innovativ gondolatok
felfedezésében és azoknak a magasabb mindségi betegellatas érdekében jatszott szerepét. Ez
tette lehetévé, hogy az Allergan tébb mint 55 kdzbensg, illetve végsé szakaszban folyd projekttel
a gyogyszeripar egyik legszélesebb, fejlesztés alatt allé termékpalettajat mondhassa magaénak.

Az Allergan sikereihez vilagszerte mintegy 18.000 elkotelezett munkavallalod jarul hozzda, akik
egyetlen csapatként épitenek kapcsolatokat, taldlnak megoldasokat és gyorsan teszik a
mindennapok gyakorlatava a jobbitd otleteket Ugyfeleik és betegeik megelégedésére a vilag
barmely pontjan is legyenek.

Az Allergan a vildag mintegy 100 orszagaban, ahol kereskedelmi tevékenységeket végez
egyarant elkotelezett a kezel6orvosokkal, egészségligyi szolgaltatokkal és a betegekkel vald
egyuttmikodés mellett, ami olyan innovativ és alkalmazhaté kezeléseket eredményez, amely a
vilag barmely sarkaban €16 embereket a hosszabb és egészségesebb élethez segiti hozza.

Tovabbi informaciokért kérem, latogassa meg az Allergan honlapjat a www.Allergan.com cimen.

Az Allergan jévébe mutaté kijelentései

A jelen kozleményben talalhaté jovébeli eseményekre vonatkozo allitdsok, amelyek nem
multbéli tények, az Allergan szdmara a kdzlemény kiadasanak idején rendelkezésére allo
trendek és informaciok alapjan kialakitott véleményét tikrozik. A tényleges kdvetkezmények
jelentésen eltérhetnek az Allergan jelenlegi varakozasaitdl, mivel azok szamos olyan tényezé
fluggvényei, amelyek az Allergan Uzletvitelére befolyast gyakorolnak. Ezen tényezdk kozé



tartoznak, egyebek mellett, az alabbiak: az FDA engedély megszerzéséhez vagy egyéb
lépésekhez kapcsolddo id6zitéséhez, illetve azok mibenlétéhez kapcsolodd nehézség — ha
egyaltalan vannak ilyenek — a versenypiaci termékek és azok arazasanak hatasa, az Allergan
termékei irant megnyilvanulé piaci elfogadas és folyamatos kereslet megléte, gyartasi gondok
vagy id6beni csuszasok, valamint egyéb kockazatok és bizonytalansagok, amelyek az
Ertékpapir és Tézsdefeliigyelet szamara az Allergan altal rendszeresen elkészitett nyilvanos
beszamolokban — ideértve, de nem kizarélagosan, a 10-Q formanyomtatvanyon benyujtott,
2016. december 31.-vel zaruld évrél szolo Eves Jelentést, illetve a 2017. szeptember 30.-val
zarulé idbészakra vonatkozé Allergan negyedéves gyorsjelentést. Kivéve a torvény altal
megkovetelt eseteket, az Allergan visszautasit minden ilyen, jovébe mutatd kijelentések
felllvizsgalatara vonatkozo kezdeményezést és kotelezettséget.

Richter - Hattéradatok

A budapesti (Magyarorszag) székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik
legnagyobb kdzép-kelet-eurépai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban,
valamint Latin-Amerikaban is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2016. év végén a 3,7 Mrd€
(3,9 MrdUS$) tézsdei értékkel bird vallalat mintegy 1,3 Mrd€ (1,4 MrdUS$) konszolidalt
arbevételt ért el ugyanebben az évben. A Tarsasag termékpalettaja szinte valamennyi fontos
terapias teruletet — négyogyaszati, kézponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A
Kobzép-Kelet Eurépa legnagyobb K+F kézpontjaval rendelkezd vallalatnal az eredeti kutatas a
kézponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskorlien elismert szteroid-kémiai
ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb vallalata a négydégyaszat terlletén. A
Tarsasag jelentds eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.
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