Az EMA megkezdte a Richter altal bioszimilarisként kifejlesztett pegfilgrastim
ismételten benyujtott forgalombahozatali engedély kérelmének értékelését

Budapest, 2018. marcius 2. — A Richter Gedeon Nyrt. (“Richter”) a mai napon bejelentette,
hogy az Eurépai Gydgyszerigyndkség (EMA) befogadta a Richter altal bioszimilarisként
kifejlesztett pedfilgrastim ismételten benyujtott térzskdnyvezési kérelmét, amelynek referencia
terméke az Amgen cég Neulasta® (pegfilgrastim) markanevii gyogyszere.

A kérelem Uujboli benyujtasara a bioszimilarisként fejlesztett pegdfilgrastim készitményt és a
Neulasta® referencia terméket 6Osszehasonlité farmakokinetikai és farmakodinamias
kiegészit6 klinikai vizsgalatok sikeres elvégzését kdvetden kerllt sor. A Richter bioszimilaris
pedfilgrastim készitményét a referencia termékkel egyezé indikaciokban vizsgalja az EMA.

2016 decemberében a Richter visszavonta az altala kifejlesztett bioszimilaris pedfilgrastim
torzskényvezési kérelmét az Eurdpai Gyodgyszeriugyndkségtdél (EMA), miutdn az Emberi
Felhasznalasra Szant Gyégyszerkészitmények Bizottsaga (CHMP) egy Ulésén jelezte, hogy a
rendelkezésre allé adatok nem teszik lehetévé, hogy a hatésag a termék haszon/kockazat
elemzését pozitivan biralja el.

A bioszimilaris pedgfilgrastim a Richter sajat fejlesztése. A Richter és a STADA kézott 2015-
ben létrejott licenc és értékesitési megallapodas értelmében, a kérelem elfogadasat
kdvetben, a bioszimilaris pedfilgrastim piaci bevezetését mindkét fél sajat markanév alatt
tervezi az Eurépai Gazdasagi Térségben.

A bioszimilaris termékek — Hattéradatok:

A bioszimilaris gyégyszer egy olyan bioldgiai készitmény, amelyet ugy fejlesztettek, hogy az
rendkivil hasonlé legyen egy mar forgalomba hozott biotechnoldgiai gyogyszerhez (a
referencia termékhez). A bioszimilaris gyogyszerek és a referencia termékek kdzott mindség,
biztonsagossag vagy hatékonysag szempontjabol nincsen semmilyen szamottevé kilonbség.

A pedfilgrastim — Hattéradatok:

A pedfilgrastim az emberi granulocita kolénia stimulalé faktor pegilalt szarmazéka, amelyet a
daganatos betegeknél alkalmaznak a kezelésukkel egyltt jaré egyes mellékhatasok
csokkentésére. A sejt-toxikus kemoterapia a fehérvérsejtekre is toxikus hatassal van, és
neutropéniahoz, majd fert6zések kialakulasahoz vezethet. A pedfilgrastimot a neutropénia
idétartamanak leroviditésére és a lazas neutropénias esetek szamanak lecsdkkentése
érdekében adjak a kemoterapiaval kezelt betegeknek.



Richter — Hattéradatok:

A budapesti (Magyarorszag) székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik
legnagyobb k&zép-kelet-eurépai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban,
valamint Latin-Amerikaban is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2017. év végén a 4,1 Mrd€
(4,9 MrdUS$) tézsdei értékkel bird vallalat mintegy 1,4 Mrd€ (1,6 MrdUS$) konszolidalt
arbevételt ért el ugyanebben az évben. A Tarsasag termékpalettdja szinte valamennyi fontos
terapias teriletet — négydgyaszati, kdzponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A
Kozép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F kdzpontjaval rendelkezd vallalatnal az eredeti kutatas a
kézponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskoriien elismert szteroid-kémiai
ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb vallalata a négydgyaszat tertletén. A
Tarsasag jelentds eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.
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