A Richter Gedeon és az Actavis bejelentette az FDA visszaigazolasat a cariprazine
NDA ujrabeadasrol

Potencialis terapias lehet6ség a skizofréniaban és |. tipusu bipolaris betegséghez tarsulé
manias vagy kevert epizédokban
Budapest, Magyarorszag és Dublin, irorszag — 2015. januar 6. — A Richter Gedeon Nyrt.
és az Actavis Plc. (NYSE: ACT) a mai napon bejelentették, hogy az Egyesiilt Allamok
Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatala (FDA) visszaigazolta az Actavis térzskdnyvezési
kérelmének (NDA) az atipusos antipszichotikum cariprazine-ra vonatkoz6 Ujrabeadasat,
mely egy olyan hatékony Di/D, dopamin receptor parcialis agonista gyégyszer, amely
elsédlegesen a Dj; receptorokhoz kétédik. Az un. ,Prescription Drug User Fee Act” (PDUFA)

datuma (hatdsagi véleményezési eljaras) 2015 masodik negyedévére varhato.

,Ugy gondoljuk, hogy a hatésagnak ismételten benyujtott cariprazine térzskényvi kérelem
tartalmazza mindazokat az adatokat, amelyeket az FDA igényelt, és amelyek szikségesek
ahhoz, hogy ennek az innovativ kezelést biztosité terméknek a hatdsagi véleményezése
folytatédhasson.” mondta David Nicholson, az Actavis globalis termékekért felelés K+F
alelndke. ,Elkotelezettek vagyunk az iranyban, hogy ez az igéretes terapias lehetéség

megoldast kinaljon a mentalis betegségben szenved6 paciensek szamara.”

,Elégedettek vagyunk azzal, hogy a torzskonyvezési kérelem ujbdli benyujtdsa az eredeti
terveink szerint alakult”’, tette hozza Dr. Greiner Istvan, a Richter Gedeon Nyrt. kutatasi
igazgatoja. ,Mi tovabbra is biztositunk az Actavisnak minden klinikai és tdrzskdonyvezési

tamogatast, amely a cariprazine piaci bevezetéséhez szikséges.”

A cariprazine-rol

A cariprazine kisérleti gyogyszerkészitmény egy olyan atipusos antipszichotikum, amely a
skizofrénia, illetve az |. tipusu bipolaris betegséghez tarsuldé manias és kevert epizdédok
kezelésére szolgal. A cariprazine biztonsagossagat és hatékonysagat tébb mint 2.700 beteg
bevonasaval megtervezett klinikai vizsgalatok sora igazolta. A cariprazine klinikai fejlesztése
jelenleg is zajlik feln6tt betegek koérében a bipolaris depresszid kezelésére valamint major
depresszidban, mint kiegészité terapia. A cariprazine-t termék szabadalom védi, amely
2027-ben jar le.

A skizofréniarél
A skizofrénia egy kréonikus, gyakran munkaképtelenséghez vezet betegség, mely tobb mint
2 millié embert érint az Egyesiilt Allamokban. Jelentés terheket r6 a betegekre, csaladjaikra

és a tarsadalomra. A tlinetek harom 6 kategériaba sorolhatok: pozitiv tinetek (hallucinaciok,
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téveszmék, gondolkodasi és mozgaszavarok), negativ tlnetek (akarater6 hianya,
visszahuzodas) és kognitiv tinetek (komplex gondolkodas, koncentracié és emlékezés

zavarai).

Az |. tipusu bipolaris betegségrol

A bipolaris betegség, amely tartalmazza mind az |. mind a Il. tipusu bipolaris betegséget,
tobb mint 5,7 millié amerikai beteget érint. Az |. tipusu bipolaris betegség, melyet manias
depresszidnak is hivnak, a hangulat, az energia, az aktivitasi szint és a mindennapi
tevékenységek kivitelezésére vald képesség kéros ingadozasaval jar. A betegek “hangulati
epizodokat” élnek meg, amelyek vagy manias (tulzott izgalom, extrém ingerlékenység,
gondolatrohanas, alvasi nehézségek), vagy depresszids (tulzott szomorusag, faradtsag vagy

reménytelenség érzése), vagy kevert formaban jelentkeznek.

Actavisrol

Az Actavis Plc (NYSE:ACT), egy, az irorszagi Dublinban székhellyel rendelkezé olyan
egyedi, specializalt gyogyszeripari vallalat, amelyik a vilag barmely pontjan él6 betegek
szamara fejleszt, gyart és értékesit magas minéségi, egyben megfizetheté generikus
készitményeket, valamint innovativ, markanévvel védett gyégyszereket.
Az Actavis els6sorban a kozponti idegrendszeri, gasztroenterolégiai, négyogyaszati,
uroldgiai, kardiovaszkularis, légz6szervi és gyulladdsos megbetegedésekben szenvedd
betegek szamara értékesit markanévvel védett, valamint generikus készitményeket, illetve
fejleszt innovativ gydgyszereket. A Tarsasag, a gyogyszeripar egyik legszélesebb, fejlesztés
alatt allé termékpalettajaval az iparag egyik vezet6 vallalata, ami a kutatast és fejlesztést
illeti, egyben vezet6 helyet foglal el generikus termékek torzskdnyvezése terén is. Az Actavis
szerte a vilaghan tébb mint 60 orszagban folytat termékértékesitési tevékenységet és tdbb
mint 30 gyarto és disztribuciés egységgel rendelkezik.

Tovabbi informaciokért keresse fel az Actavis honlapjat a www.actavis.com cimen.

Az Actavis jovobe mutato kijelentései

Jelen kézleményben talalhatd, jévére vonatkozd, vagy egyéb, nem a multbéli tényekhez
kot6dé egyes allitasok olyan, jovébe mutatd kijelentések, amelyek az Actavis szamara a
koézlemény kiadasanak idején rendelkezésére allé trendek és informaciok alapjan kialakitott
véleményét tikrozik. A térvény altal kifejezetten megkovetelt esetek kivételével az Actavis
visszautasit minden, ezen jov6be mutatd Kkijelentések felllvizsgalatara vonatkozoé
kezdeményezést vagy kotelezettséget. A tényleges kdvetkezmények jelentésen eltérhetnek
az Actavis jelenlegi varakozasaitdl, mivel azok szamos olyan tényezd flggvényei, amelyek

az Actavis Uzletvitelére befolyast gyakorolnak. Ezen tényez6k kozé tartoznak, egyebek
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mellett, az alabbiak: az EMA engedélyek vagy egyéb lépéseinek — ha egyaltalan vannak
ilyenek — idézitéséhez, illetve azok mibenlétéhez kapcsol6do elbrejelzési nehézség, a
versenypiaci termékek és azok arazasanak hatasa, az Actavis termékei irant megnyilvanulé
piaci elfogadas és folyamatos kereslet megléte, gyartasi gondok vagy idébeni csuszasok,
valamint egyéb kockazatok és bizonytalansagok, amelyek az Ertékpapir és Tézsdefelligyelet
szamara az Actavis altal rendszeresen elkészitett nyilvanos beszamolokban — ideértve, de
nem kizarélagosan, a 10-Q formanyomtatvanyon benyujtott, 2010. szeptember 30-ikaval
zaruld idészakra vonatkozé Actavis negyedéves gyorsjelentést. Kivéve a térvény altal
megkovetelt eseteket, az Actavis visszautasit minden ilyen, jovébe mutatd kijelentések

felUlvizsgalatara vonatkozo kezdeményezést és kotelezettséget.

A Richterrél
A budapesti (Magyarorszag) székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik

legnagyobb k&zép-kelet-eurépai gyogyszeripari  vallalat, amely Nyugat-Eurépaban is
kozvetlen piaci jelenlétet épitett ki. 2013-ben a 2,8 Mrd€ (3,8 Mrd$) tézsdei értékkel bird
véllalat mintegy 1,2 Mrd€ (1,5 Mrd$) konszolidalt arbevételt ért el. A Tarsaséag
termékpalettaja szinte valamennyi fontos terapias terlletet — ndégyodgyaszati, kozponti
idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A Kozép-Kelet Eurépa legnagyobb K+F
kdzpontjaval rendelkezé vallalatnal az eredeti kutatds a koézponti idegrendszer
megbetegedéseire iranyul. Széleskoriien elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a
vildg egyik legjelentésebb vallalata a ndégydgyaszat terlletén. A Tarsasag jelentés

eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.
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