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Az Eurdpai Bizottsag engedélyezi az estetrol-t és drospirenone-t tartalmazé uj
oralis fogamzasgatl6é forgalmazasat

Magyarorszag, Budapest — 2021. majus 20. — A Richter Gedeon Nyrt. (“Richter”) bejelenti,
hogy az Eurépai Bizottsag (,EC”) elfogadta a 15 mg estetrol-t (,E4”) és 3 mg drospirenone-t
(,DRSP”) tartalmazé uj, kombinalt fogamzasgatlo térzskonyvezési kérelmét. Ez a dontés az
Eurépai Gyogyszeriugynokség (LEMA”) Emberi Felhasznalasra Szant
Gydgyszerkészitmények Bizottsaga (,CHMP”) altal 2021. marcius 26-an kiadott pozitiv
vélemény elfogadasat kdvetben sziletett meg és az Eurdpai Unié valamennyi tagallamara
érvényes. A terméket a Richter Eurépaban Drovelis® markanéven forgalmazza majd.

,Orémiinkre szolgal a Drovelis® altal elért jelents elérelépés, mivel ez a hdlgyeknek tébb
valasztasi lehetdséget biztosit majd arra, hogy kielégitsék magas hatékonysagu és egyszeri
alkalmazasu csaladtervezési megoldasok iranti igénytket,” — mondta Bogsch Erik, a Richter
Gedeon Nyrt. elndke. ,Elkételezettek maradunk olyan négydgyaszati termékek fejlesztése
irant, amelyek a nék életminéségét valamennyi korosztalyban javitjak.”

Drovelis® — hattéradatok

A Drovelis® markanév alatt a Richter forgalmazza az Uj fogamzasgatldé terméket, amely 15
mg estetrol-t (E4), egy egyediilallo, az egyes szbvetekben szelektiven haté nativ 6sztrogént,
és 3 mg drospirenone-t (DRSP) tartalmaz. Az E4 Freedom egykaros vizsgalat célja a termék
biztonsagossaganak és hatasossaganak igazolasa volt. A vizsgalatok Eurdpaban és
Oroszorszagban tébb mint 1.550, az USA-ban és Kanadaban pedig mintegy 2.150 résztvevd
bevonasaval zajlottak és személyenként 13 ciklusnyi id6tartamot kisértek figyelemmel.

Richter — hattéradatok

A budapesti székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik legnagyobb kdzép-
kelet-eurdpai gydgyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban, valamint Latin-
Amerikaban is koézvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2020. év végén a 3,8 MrdEUR
(4,5 MrdUSD) t6zsdei értékkel bird vallalat mintegy 1,6 MrdEUR (1,8 MrdUSD) konszolidalt
arbevételt ért el ugyanebben az évben. A Tarsasag termékpalettaja szinte valamennyi fontos
terapias terlletet — négyogyaszati, kdzponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A
Kdzep-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F kézpontjaval rendelkezé vallalatnal az eredeti kutatas
a kozponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskoriien elismert szteroid-kémiai
ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb vallalata a négydgyaszat teriletén.
A Tarsasag jelentds eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.
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