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A Richter bejelenti, hogy torzskdonyvezés iranti kérelem kerult benyujtasra az
Eurépai Gyogyszeriigynokséghez a bioszimilaris denosumab készitmény tobb
indikaciojara vonatkozéan

Budapest — 2024. julius 18. — A Richter Gedeon Nyrt. (,Richter”’) a mai napon bejelentette,
hogy az Eurdépai Gydgyszerugynokség (EMA) befogadta a bioszimilaris denosumab
termékjeldltekre vonatkozo két torzskonyvi kérelmét. A denosumab posztmenopauzas néknél
kialakult oszteoporozis, csontattétes csontdaganat szovédményeinek megelézésére, valamint
oriassejtes csontdaganat kezelésére szolgal. A Richter altal kért két torzskdnyvi engedély a
referencia készitmények valamennyi engedélyezett terapias indikaciojat célozza.

A Richter egy atfogé analitikai és klinikai adatcsomagot nyujtott be, ami egy farmakokinetikai
és farmakodinamias (PK/PD) Fazis | vizsgalat eredményei mellett egy tdbb kbzpontban
egészséges onkénteseken végrehajtott Fazis Il klinikai vizsgalat adatait tartalmazza. Az
adatcsomag alapjan a Richter altal fejlesztett denosumab a vizsgalatba bevont populaciéra
nézve a referencia terméknek megfelelé eredményt mutat PK, PD, hatdsossag,
gyogyszerbiztonsag és immunogenicitas tekintetében. A teljes adatcsomag képezi a
bioszimilaris készitmények engedélyezésének az alapjat az originator valamennyi terapias
indikacioja esetében.

»A denosumab torzskonyvi kérelmének EMA elbiralasra valé befogadasa kiemelkedd
mérféldké a Richter szamara, mert ez az elsé monoklonalis ellenanyag a Tarsasag gyarapodé
bioszimilaris portfolidjaban” — hangsulyozta Dr. Bogsch Erik, a Richter Biotechnoldgiai
Uzletaganak vezetdje. ,A gyogyszerjeldlt engedélyezését kovetden javulni fog a betegek
hozzaférése ehhez a fontos bioldgiai készitményhez és erésddni fog a Richter jelenléte is a
medfizethet6 gydgyszerkészitmények piacan.”

Tovabbi informacidkat az originator készitmény alkalmazasi elbirasair6l és a
betegtajékoztatokat lasd az alabbi linkek alatt:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/prolia-epar-product-
information en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/xgeva-epar-product-
information en.pdf

Richter — hattéradatok

A budapesti székhelyli Richter Gedeon Nyrt. (www.gedeonrichter.com) az egyik
legnagyobb kdzép-kelet-eurdpai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban,
Latin-Amerikaban, valamint Ausztraliaban is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2023. év
végén a 4,3 MrdEUR (4,7 MrdUSD) t6zsdei értékkel biré vallalat ugyanebben az évben mintegy
2,1 MrdEUR (2,3 MrdUSD) konszolidalt arbevételt ért el. A Tarsasag termékpalettaja szamos
fontos terapias terlletet — n6gydgyaszati, kézponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — dlel fel.
A Kozép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F kdézpontjaval rendelkezd vallalatnal az eredeti kutatas
a kozponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskérliien elismert szteroid-kémiai
ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelent8sebb vallalata a n6gyogyaszat tertletén. A
Tarsasag jelent6s eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére is.
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