Az Emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények bizottsaga (CHMP)
pozitiv véleményt adott ki az 5 mg-os Esmya® hosszu tavu alkalmazasarol
méhmiéma kezelésében

Budapest, Magyarorszag - 2015. aprilis 27. — A Richter Gedeon Nyrt. (“Richter”) bejelenti,
hogy az Eurépai Gyogyszerigyndkség (EMA) Emberi felhasznalasra szant
gyégyszerkészitmények bizottsaga (CHMP) pozitiv véleményt adott ki a Tarsasag altal
benyuijtott indikacié kiterjesztési kérelemre, és jovahagyta az 5 mg-os Esmya® (ulipristal
acetate) tabletta hosszu tavu, megszakitasokkal torténé ismételt alkalmazasat a méhmioma
enyhébb és sulyosabb tuneteinek kezelésére.

A CHMP pozitiv véleménye tovabbitasra keril az Eurdpai Bizottsag felé, amely
elérelathatdlag a vélemény kiadasatél szamitott két hénap milva az Eurdpai Unio
valamennyi tagallamara kiterjedé hatallyal moédositia az Esmya® 5 mg-os készitmény
forgalomba hozatali engedélyét.

Az Esmya® 5 mg-os tabletta, eredetileg a fogamzoképes korl felnétt néknél kialakult
méhmioéma enyhébb és sulyosabb tlneteinek mitét elétti kezelésére kapott forgalomba
hozatali engedélyt. Az Esmya® indikaciéjanak kibdvitése, azaz a hosszi tavu,
megszakitasokkal torténd ismételt alkalmazasa, lehetévé teszi majd, amennyiben a
forgalomba hozatali engedélyt maédositjak, hogy a méhmioma tineteitél szenvedé holgyek
panaszai megszlinjenek.

Az Esmya® 5 mg-os tabletta indikaciéjanak kiterjesztésére vonatkozé kérelem a Richter altal
végzett PEARL IV klinikai vizsgalatokon alapult. A vizsgalat soran erds vérzéssel jaro,
méhmiémaban szenvedd betegeken vizsgaltak és igazoltdk az 5 és 10 mg-os dozisok
hosszu tavu, megszakitasokkal torténdé ismételt alkalmazasanak hatasossagat és
gyégyszerbiztonsagat.

A méhmiémaroél- Hattéradatok

A méh fibroid tumorai, a midmak a négyogyaszatban eléfordulé leggyakoribb jéindulatu,
szolid daganatok, melyek a fogamzoképes koré nék mintegy 20-25%-4t érintik. Evente az
EU-ban koértlbeltl 300 000 sebészeti beavatkozas torténik a midmakkal kapcsolatban, ezek
kozul megkozelitbleg 230 000 a méh eltavolitasaval jar. A betegség jellemzd tlnetei a
fokozott méhvérzés, vérszegénység, fajdalom, gyakori vizelési inger, vizelet visszatartasi
nehézség és medddseég.

Esmya® — Hattéradatok

Az ulipristal acetate hatéanyagot tartalmazé Esmya®, hatdsmechanizmusaban egyedilallo,
szajon at adagolhaté szelektiv progeszteron receptor modulator készitmény, mely
visszafordithatéan gatolja a célszévetek progeszteron receptorait. A napi egyszeri, szajon at
adagolhaté szernek hosszu tavu, megszakitasokkal torténd haromhavonta megismételt
alkalmazasa megakadalyozza a méhvérzést, mérsékli a vérszegénység tlineteit, csdkkenti a
midéma méretét, igy hozzajarul a betegek életmindségének javulasahoz. Az Esmya®-t a
PregLem, a Richter 100%-os tulajdonaban Iévd leanyvallalata, fejlesztette ki.



Richter - Hattéradatok

A budapesti (Magyarorszag) székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik
legnagyobb kdzép-kelet-eurépai gyogyszeripari  vallalat, amely Nyugat-Eurépaban is
kozvetlen piaci jelenlétet épitett ki. 2014-ben a 2,1 Mrd€ (2,5 Mrd$) tézsdei értékkel bird
vallalat mintegy 1,1 Mrd€ (1,5 Mrd$) konszolidalt arbevételt ért el. A Tarsasag
termékpalettdja szinte valamennyi fontos terapias teruletet — ndgyogyaszati, kozponti
idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A Kozép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F
kézpontjaval rendelkezé vallalatnal az eredeti kutatds a kdzponti idegrendszer
megbetegedéseire iranyul. Széleskoriien elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a
vildg egyik legjelentésebb vallalata a ndgyogyaszat terlletén. A Tarsasag jelentds
er6forrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.
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