RICHTER GEDEON

Az Eurdpai Bizottsag engedélyezi a RYEQO® forgalmazasat endometriozis tiineti
kezelésében

Magyarorszag, Budapest — Bazel, Svajc/Cambridge, Mass., USA - 2023. november 2. —
A Richter Gedeon Nyrt. (,Richter”), valamint a Sumitomo Pharma America, Inc. (‘(SMPA’) és a
Sumitomo Pharma Switzerland (‘SMPS’) bejelentik, hogy az Eurdpai Bizottsag (,EB”)
jovahagyta a RYEQO® készitmény (40 mg relugolix, 1,0 mg estradiol és 0,5 mg norethisterone
acetate tartalmu) ll-es tipusu valtoztatasi kérelmét, az endometriozis tineti kezelésére olyan
néknél, akik korabban endometridzis gydgyszeres vagy sebészi kezelésében részeslltek. Ez
a dontés az Eurdpai Gyodgyszerligyndkség (,EMA”) Emberi Felhasznalasra Szant
Gyodgyszerkészitmények Bizottsaga (,CHMP”) altal 2023. szeptember 15-én kiadott pozitiv
vélemény elfogadasat kdvetéen sziletett meg és az Eurdpai Unié valamennyi tagallamara
ervényes.

Az EMA 2021 juliusdban hagyta jéova a RYEQO®-t méhmiomak kozépsulyos és sulyos
tliineteitdl szenvedé fogamzoképes koru felnbtt nék kezelésére.

"Nagyon orulink annak, hogy ez az engedély hatékony tuneti kezelést tesz lehetévé sok
endometridzissal él6 n6 szamara" — mondta Dr. Turek Péter, a Richter Gedeon Négyégyaszati
Uzletaganak globalis vezetéje. "Mivel célunk, hogy vezeté gyogyszeripari vallalatta valjunk a
nbi egészségugy terlletén, ezért alapvetd innovativ termékeink terapias elérhetéségének
folyamatos szélesitése rendkivil fontos szamunkra".

"Az Eurdpai Unidban koéralbeldl 14 millid né él endometridzissal, egy olyan kronikus
betegséggel, amelynek fajdalmas tiinetei akar a nék mindennapi tevékenységeire is hatassal
lehetnek. Oriiliink, hogy a déntés eredményeként az EU-ban éI8 endometriozissal kiizdé nék
szamara mostantdl egy uUjabb biztonsagos és hatékony tlineti kezelési lehetéséget valt
elérhetévé" — mondta Adele Gulfo, a Sumitomo Pharma America biofarma kereskedelmi
vallalatanak vezérigazgatoja.

Endometridézis — hattéradatok

A reprodukciés korban 1év6 nék mintegy 10%-at érinti endometriézis. Szamos,
endometridézishoz koéthetdé fajdalomban szenvedé né tlinetei a jelenleg rendelkezésre allé
kezelésekkel nem enyhilnek, ami alatamasztja a kielégitetlen orvosi igény meglétét.

Az endometriozis egy olyan betegség, amelyben a méh nyalkahartyajahoz hasonld szovet
talalhaté a méhulregen kivil, leggyakrabban az alhasban, a medencében, a petefészkeken, a
hagyholyagon vagy a vastagbélen. Ez az endometriumhoz hasonlé szévet a méhiregen kivdl
krénikus gyulladashoz vezet, amely hegesedéseket és 6sszendvéseket okozhat.

Az endometridzis tunetei k6z6tt a fajdalmas menstruacid, a kronikus kismedencei fajdalom, a
fajdalmas ovulacio, a nemi kozosulés kdzben, vagy azt kdvetben érzett fajdalom, az erds
vérzés, a kimerlltség és a medddség is megtalalhatéak. Az endometriézis az altalanos testi,
mentalis és tarsadalmi kézérzetre is befolyast gyakorolhat.
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RYEQO® - hattéradatok

A RYEQO® (40 mg relugolix, 1,0 mg estradiol és 0,5 mg norethisterone acetate) a méhmioma
kézépsulyos és sulyos tlneteitél szenvedd fogamzoképes koru felnétt nék indikacidjaban
kerdlt torzskonyvezésre. A RYEQO® relugolix tartalma csokkenti a petefészkek altal termelt
Osztrogén (és egyéb hormonok) mennyiségét, az estradiol (egyfajta 6sztrogén) csdkkentheti
a csontritkulas veszélyét, mig a norethisterone acetate (egyfajta progestin) tartalma akkor
valik sziikségessé, amikor a méhhel rendelkezd nék 6sztrogént szednek.

A teljeskori alkalmazasi el6irast és betegtajékoztatét lasd az alabbi linken:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ryeqo-epar-product-
information hu.pdf

Richter — hattéradatok

A budapesti székhely(i Richter Gedeon Nyrt. (www.gedeonrichter.com) az egyik legnagyobb
kozép-kelet-europai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Europaban, Kinaban, Latin-
Amerikaban, valamint Ausztraliaban is kézvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2022. év végén a
3,9 MrdEUR (4,1 MrdUSD) t6zsdei értékkel bird vallalat ugyanebben az évben mintegy
2,0 MrdEUR (2,1 MrdUSD) konszolidalt arbevételt ért el. A Tarsasag termékpalettdja szamos
fontos terapias terlletet — négydgyaszati, kozponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — dlel
fel. A Kozép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F kdzpontjaval rendelkezé vallalatnal az eredeti
kutatas a kézponti idegrendszer megbetegedéseire irdnyul. Széleskoérlien elismert szteroid-
kémiai ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb vallalata a négydgyaszat
terlletén. A Tarsasag jelentds eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére is.

Sumitomo Pharma Csoport — hattéradatok

A Sumitomo Pharma Csoport egy japan székhelyl globalis gyogyszeripari vallalat, amely 6
tevékenységét az Egyesiilt Allamokban (Sumitomo Pharma America, Inc.), Kanadaban
(Sumitomo Pharma Canada, Inc.) és Eur6épaban (Sumitomo Pharma Switzerland GmbH) folytatja.
A vallalat kielégitetlen orvosi igényekre 6sszpontosit a pszichiatria és neuroldgia, az onkoldgia, az
uroldgia, a n6gyogyaszat, a ritka betegségek, valamint a sejt- és génterapiak tertletén. A vallalat
szamos terméket értékesit az Egyesiilt Allamokban, Kanadaban és Eurépaban, emellett korai,
illetve kései fazisban 1évé termékjeldltekkel és modern, sajat fejlesztésli technoldgiai hattérrel
rendelkezik, amelyekkel a felfedezés, kutatas és fejlesztés folyamatainak a gyorsitasat tizte ki
célul azért, hogy az uj terapiak hamarabb kertilhessenek a betegekhez. Tovabbi informacidkat a
https://www.us.sumitomo-pharma.com weboldalon talalhat, tovabba a Linkedin-en is kovethet
minket.
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