A Richter bejelenti a bioszimilarisként kifejlesztett pegfilgrastim
torzskényvezeési kérelmének visszavonasat

Budapest, 2016. december 19. — a Richter Gedeon Nyrt. (“Richter”) a mai napon
bejelentette, hogy visszavonta az 4&ltala kifejlesztett bioszimilaris pegdfilgrastim
torzskonyvezési kérelmét az Eurdpai Gyogyszertigyndksegtél (EMA).

A torzskonyvi dosszié alapjaul a Richter &ltal bioszimilaris termékfejlesztés soran elvégzett
Osszehasonlitd mindségi, nem-klinikai és Kklinikai vizsgalatok eredményei szolgaltak. Az
Emberi Felhasznaldsra Szant Gyogyszerkészitmények Bizottsaga (CHMP) 2016. novemberi
ulésén jelezte, hogy a rendelkezésre all6 adatok nem teszik lehetévé, hogy a hatésag a
termék haszon/kockazat elemzését pozitivan birélja el.

A Tarsasdg vezet6sége tovabbra is elkotelezett azirdnt, hogy folytassa a bioszimilaris

pedfilgrastim klinikai fejlesztését és torzskdonyvezéseét, hogy a Bizottsag (CHMP) fennmarado
kétségeit eloszlathassa.

A bioszimilaris termékek — Hattéradatok:

A bioszimilaris gyogyszer olyan biotechnoldgiai uton el6allitott termék, amelyet ugy
fejlesztettek, hogy az rendkivil hasonlo legyen egy mar forgalomba hozott biotechnologiai
gyégyszerhez (a ,referencia termék”-hez). A bioszimilaris gyogyszerek és a referencia
termékek kozott minéség, biztonsagossag vagy hatékonysag szempontjabdl semmilyen
szamottevl kulonbség nincsen.

A pedfilgrastim — Hattéradatok:

A pedfilgrastim az emberi granulocita kolénia stimulalé faktor pegilalt szarmazéka, amelyet a
daganatos betegeknél alkalmaznak a kezelésiikkel egyitt jar6 egyes mellékhatasok
csokkentésére. A sejt-toxikus kemoterdpia a fehérvérsejtekre is toxikus hatdssal van, és
neutropéniahoz, majd fert6zések kialakulasahoz vezethet. A pedfilgrastimot a neutropénia
id6tartamanak lerdviditésére és a lazas neutropénias esetek szdmanak lecstkkentése
érdekében adjak a kemoterapiaval kezelt betegeknek.

Richter — Hattéradatok:

A budapesti (Magyarorszag) székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik
legnagyobb kozép-kelet-eurépai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban is
kozvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2015. év végén a 3,3 Mrd€ (3,6 Mrd$) tézsdei értékkel
bir6 véllalat mintegy 1,2 Mrd€ (1,3 Mrd$) konszolidalt arbevételt ért el ugyanebben az évben.
A Tarsasag termékpalettdja szinte valamennyi fontos terdpias tertletet — négydgyaszati,
kézponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A Kdzép-Kelet Eurépa legnagyobb
K+F kodzpontjaval rendelkezd vallalatnal az eredeti kutatds a kozponti idegrendszer
megbetegedéseire irdnyul. Széleskorlen elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a
vilag egyik legjelent6ésebb vallalata a ndégydgyaszat terlletén. A Tarsasag jelentds
eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére is.
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