Az EMA megkezdte a Richter altal bioszimilarisként kifejlesztett pegfilgrastim
forgalombahozatali engedélyének értékelését

Budapest, 2015. december 8. — a Richter Gedeon Nyrt. ("Richter") a mai napon bejelentette,
hogy az Eurdpai Gyogyszerigyndkség (EMA) befogadta a Richter altal bioszimilarisként
kifejlesztett pedfilgrastim torzskonyvezeési kérelmét, amelynek referencia terméke az Amgen
cég Neulasta markanevii gyogyszere.

A bioszimilaris pedfilgrastim a Richter sajat fejlesztése. Az origindlis termék szabadalmi
védettségének lejaratat kovetden, a Richter és a STADA kozott idén létrejott licenc és
értékesitési megallapodas értelmében a bioszimilaris pegfilgrastim piaci bevezetését mindkét
fél sajat markanév alatt tervezi Oroszorszag kivételével a foldrajzi Europa teriletén.

A Richter a térzskonyvezési kérelmét a referencia termékkel megegyezé indikaciokra nyujtotta
be. A pedfilgrastim olyan vénykoteles gyogyszer, amely csdkkenti a kemoterapias kezelésektél
kialakulo alacsony fehérvérsejt szam miatt fennallo fert6zésveszély kockazatat.

A bioszimilaris termékek — Hattéradatok:

A Dbioszimilaris gydgyszer olyan, hatéanyagként legtdébbszor fehérjét tartalmazoé,
biotechnoldgiai Uton el6allitott termék, amelyet ugy fejlesztettek, hogy az rendkivil hasonlé
legyen egy mar forgalomba hozott biotechnoldgiai gyégyszerhez (a referencia termékhez). A
bioszimilaris gyogyszerek és a referencia termékek kézott minéség, biztonsagossag vagy
hatékonysag szempontjabdl nincsen semmilyen szamottevé kildnbség.

A peqgfilgrastim — Hattéradatok:

A pedfilgrastim az emberi granulocita kolénia stimulalé faktor pegilalt szarmazéka, amelyet a
daganatos betegeknél alkalmaznak a kezelésukkel egyutt jar6 egyes mellékhatasok
csokkentésére. A sejt-toxikus kemoterapia a fehérvérsejtekre is toxikus hatassal van, és
neutropéniahoz, majd fert6zések kialakulasahoz vezethet. A pedfilgrastimot a neutropénia
id6tartamanak leroviditésére és a lazas neutropénias esetek szamanak lecsokkentése
érdekében adjak a kemoterapiaval kezelt betegeknek.

Richter — Hattéradatok:

A budapesti (Magyarorszag) székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik
legnagyobb kdzép-kelet-eurépai gyodgyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban is
kdzvetlen 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 termékpalettaja
szinte valamennyi fontos terapias terlletet — négyogyaszati, kdzponti idegrendszeri, sziv- és
érrendszeri — feldleli. A Kbdzép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F kodzpontjaval rendelkezé
vallalatnal az eredeti kutatdas a kozponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul.
Széleskorien elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb
vallalata a ndgyogyaszat terlletén. A Tarsasag jelentés er6forrasokat fordit bioszimilaris
termékek fejlesztésére is.
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