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A Kanadai Egészségiigyi Hatéosag (Health Canada) engedélyezi a
VRAYLAR?® (cariprazine) hasznalatat az . tipusu bipolaris betegség és
a skizofrénia felnéttekben térténé kezelésére

A VRAYLAR® egy Uj, atipusos antipszichotikum, amely amellett, hogy célzottan hata D; és a
szerotonin 5-HT1a, illetve az 5-HT.4 receptorokra, parcidlis agonista a kézponti idegrendszeri
dopamin D3 receptorokon.

Magyarorszag, Budapest — 2022. aprilis 27. — A Richter partnere, az AbbVie (NYSE: ABBV),
egy vilagmeéret(, kutatas-fejlesztésre alapozott gyogyszeripari vallalat ma bejelentette, hogy a
Kanadai Egészséglgyi Hatésag (Health Canada) engedélyezte felnéttek szamara a Vraylar®
monoterapiaban torténd alkalmazasat az |. tipusu bipolaris betegseg manias, kevert és
depresszios epizodjainak akut kezelésére, tovabba a skizofrénia kezelésére szinten felnbttek
szamara.’

Az |. tipusu bipolaris betegség egy olyan, szélsGséges kedeélyingadozasok altal jellemzett
mentalis rendellenesség, ami befolyasolhatja a beteg gondolkodasi és viselkedési képesseget és
altalanos életvitelét.? Harom allapot valtakozhat, ideértve a manias, depresszios és kevert
epizddokat.® Habar a bipolaris betegség okai ismeretlenek, biolégiai tényezdk szerepet
jatszhatnak a kialakulasaban és a tiinetek sokfélesége miatt gyakran nehezen diagnosztizalhato.?

A skizofrénia egy olyan sllyos mentdlis betegség, ami ugyancsak befolyasolhatja a beteg
életvitelét és gyakran jar idében valtozo tlinetekkel. Ez utdbbiak kézé sorolhatdak a tévképzetek,
koordindlatlan beszéd, tarsadalmi visszahlizédottsag és katatonias viselkedés.?

“Elsé kézbdl tapasztaltam milyen hatassal jar az I. tipusu bipolaris betegség és a skizofrénia egy
beteg életére. Ezek Osszetett betegségek, amelyeket gyakran nehéz kezelni, vagy a stabil
allapotot fenntartani. Fontosnak tartom, hogy tovabbi kezelési lehetéségek legyenek elérhetéek
az érintett betegek szamara,” — mondja Dr. Roger S. Mclntyre, FRCPC, a Toront6i Egyetem
pszichiadtria és farmakologia professzora. ,Egészségligyi szakemberként érémmel fogadtam,
hogy ez a kezelés elérhetévé valik az I. tipust bipolaris betegségben vagy skizofréniaban
szenved6 kanadai polgarok szamara is.”

Mintegy 2.2%-ra becslilik azon kanadai polgarok aranyat, akik életuk soran tapasztaljak az |.
tipusu bipolaris betegség tiineteit. Ez az allapot hasonld ardnyban Iéphet fel ferfiaknal és néknél
is.* A skizofrénia mintegy 300 ezer kanadai beteget érint.> Mindkét betegségben szenveddket
egyarant érintheti a tarsadalmi megbélyegzés, ami gyakran negativ megkulldnbdzteteshez
vezethet, ami neheziti ezen személyeknek az eréforrasokhoz és a kezelésekhez vald
hozzajutasat.’
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.Tudjuk, hogy az I. tipusu bipolaris betegségben szenveddk és csaladjaik szamos kihivassal
kiizdenek meg mindennapi életik soran,” — mondja Dave Gallson, a Kanadai
Hangulatbetegségek Tarsasaganak (Mood Disorders Society of Canada) nemzeti ligyvezetd
igazgatoja. ,A Kanadai Hangulatbetegségek Tarsasaga ezuton készdni a Kanadai Egészségugyi
Hatésagnak, hogy engedélyezte a VRAYLAR® hasznalatat, mert ez a Tarsasdg tagjainak
segitségére lesz ezeknek a mentalis betegségeknek a kezelésében. Az (j terdpias lehet8ségek
megjelenése biztatd az |. tipusu bipolaris betegségben szenveddk szamara.”

,Ordbmmel tapasztaliuk az el6relépést a skizofrénidban szenvedd betegek Uj kezelési
lehetéségeinek kiszélesitésében,” — mondja Chris Summerville, a Kanadai Skizofrénia Tarsasag
(Schizophrenia Society of Canada) vezérigazgatéja. ,A betegek egyszerlien hasznalhato,
biztonsagos kezelést igényelnek, ami egészségiket és gyogyulasukat tdmogatja. A VRAYLAR®
Uj reményt jelent szdmos kanadai beteg szamara és segit csdkkenteni a skizofrénidban
szenveddkre, valamint az 6ket ellatd személyekre haruld terheket.”

,,Ujabb fontos mérféldkd jelzi azt, hogy az I. tipusu bipolaris betegségben és skizofréniaban
szenvedd betegek szamdra a cariprazine globdlis kezelési alternativat nyujt,” — mondja Dr.
Greiner Istvan, a Richter K+F igazgatéja. ,Meg vagyunk gy6z6dve arrdl, hogy ez az innovativ és
kézenfekvé terapia sikeresen elégiti ki mind a kanadai betegek, mind pedig az egészeglgyi
szakemberek igényeit.”

Hattérinformaciok - VRAYLAR® (cariprazine)’

A VRAYLAR® egy, szajon at, napi egy alkalommal szedhetd, atipusos antipszichotikum, amelyet
az |. tipusu bipolaris betegséghez tarsuld manias, kevert vagy depresszidés epizodokkal
diagnosztizalt, illetve skizofréniaban szenvedé felnétt betegek monoterapias kezelésére
engedélyeztek.

Habar a cariprazine skizofréniaban és I. tipusi bipolaris manidban kifejtett hatasmechanizmusa
nem ismert, hatdsossaga tébb parcialis agonista effektus kombinaciéjaként jelentkezhet a
kozponti dopamin D; és D, és a szerotonin 5-HT1a receptorokon, mig az 5-HTza receptorok
esetében a hatdéanyag antagonista hatast fejt ki. A cariprazine két f6 metabolitia a dezmetil
cariprazine (DCAR) és a didemetil cariprazine (DDCAR), amelyek az anyavegytlethez hasonld
in vitro receptor kotédéssel és funkcionalis hatassal rendelkeznek.

A VRAYLAR® alkalmazasa ellenjavallt olyan betegek esetében, akik tulérzékenyek a cariprazine-
ra vagy a készitmény barmelyik 6sszetevéjére, ideértve a gydgyaszatilag nem aktiv 6sszetevéket,
vagy amelyek a csomagolds részét alkotjak. A VRAYLAR® haszndlata hasonloképpen
ellenjavallt er6s vagy kozepes erbsségli CYP3A4 inhibitorok / induktorok egyidejd hasznalata
esetén. Tekintettel a cariprazine és metabolitjainak lassu Urllésére a szervezetbél, az erfs és
kozepes hataserGsségli CYP3A4 inhibitorokkal torténd kezelést legkorabban két héttel a
VRAYLAR® kezelés befejezése utan lehet csak elkezdeni.




A VRAYLAR® a Richter Gedeon Nyrt. és az AbbVie kézos fejlesztése. Az AbbVie felelGs a termék
Egyesiilt Allamokban, Kanadaban, Japanban, Tajvanban és egyes latin-amerikai orszagokban
(Argentina, Bolivia, Brazilia, Chile, Kolumbia, Ecuador, Mexikd, Peru és Venezuela) térténd
ertékesitésért.

Kérjik, tanulmanyozza a VRAYLAR® Termék Monografiat (angol nyelven) a www.allergan.ca
honlapon.

Richter — Hattéradatok

A budapesti székhely(i Richter Gedeon Nyrt. (www.gedeonrichter.com) az egyik legnagyobb
kdzép-kelet-eurépai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Europaban, Kinaban, valamint Latin-
Amerikaban is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2021. év végen a 4,4 MrdEUR (5,0 MrdUSD)
tézsdei értékkel bird vallalat ugyanebben az évben mintegy 1,8 MrdEUR (2,1 MrdUSD)
konszolidalt arbevételt ért el. A Tarsasag termékpalettdja szamos fontos terapias teriiletet —
négyogyaszati, kdzponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — dlel fel. A Kézép-Kelet Eurdpa
legnagyobb K+F kdzpontjaval rendelkezd vallalatnal az eredeti kutatés a kézponti idegrendszer
megbetegedéseire iranyul. Széleskorlen elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a
vildg egyik legjelentdsebb vallalata a négyogyaszat terliletén. A Tarsasag jelentds eréforrasokat
fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére is.
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