Az EMA megkezdte a Richter altal benyujtott bioszimilaris teriparatide
forgalombahozatali engedélyének értékelését

Budapest, 2016. januar 4. — A Richter Gedeon Nyrt. (“Richter”) a mai napon bejelentette,
hogy az Europai Gyogyszerigynokség (EMA) befogadta Richter altal benyujtott bioszimilaris
teriparatide torzskdnyvezési kérelmét, amelynek referencia terméke az Eli Lilly cég Forteo
markanev( készitménye.

A bioszimilaris teriparatide a Richter-Helm BioTec GmbH & Co. KG. fejlesztése. Az
ervényben lév6 licenc megallapodasok értelmében a bioszimilaris teriparatide piaci
bevezetését a foldrajzi Eurdpa teriiletén a Richter és a STADA sajat markaneve alatt tervezi,
az originalis termék szabadalmi védettségének lejaratat kbvetden.

A Richter a térzskonyvezési kérelmét a referencia termékkel megegyezd indikacidkra
nyujtotta be. A teriparatide egy receptkdteles készitmény, amelyet gyakori csonttérésekkel
jaroé oszteoporézis kezelésére hasznalnak.

A bioszimilaris termékek — Hattéradatok:

A Dbioszimilaris gyégyszer olyan, hatéanyagként legtdbbszor fehérjét tartalmazo,
biotechnoldgiai uton eléallitott 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 kozott minéség, biztonsagossag vagy
hatékonysag szempontjabdl nincsen semmilyen szamottev® kilonbség.

A teriparatide — Hattéradatok:

A teriparatide a human parathormon biolégiailag aktiv részével azonos, a természetes
hormont helyettesiti, és a csontképzést serkenti. A teriparatide-ot a csontritkulas
kezelésében alkalmazzak, tekintve, hogy a csonttdérés kockazatat szamos betegcsoportban
csokkenti. A csontritkulas gyakrabban fordul elé nékben a menopauza utan, és kialakulhat,
mint a kortikoszteroid kezelés mellékhatasa férfiakban és nékben egyarant.

Richter-Helm BioTec GmbH & Co. KG — Hattéradatok:

A hamburgi székhelyl Richter-Helm-BioTec GmbH&Co0.KG bioszimilaris gyogyszereket
fejleszté vallalat, a budapesti székhelyl Richter Gedeon Nyrt. és a hamburgi székhelyi
HELM AG biotechnolégiai k6zds vallalata. A Richter Gedeon Nyrt. a kelet-eurdpai régio egyik
legnagyobb gydgyszeripari vallalata tdébb mint 100 orszagra kiterjedé halézattal. A hamburgi
székhelyli HELM AG az egyik legnagyobb, tébb mint 30 orszagra kiterjed® vegyipari és
gyogyszeripari termékeket forgalmazé vallalat.

Richter — Hattéradatok:

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. 2014-ben a 2,1 Mrd€ (2,5 Mrd$) t6ézsdei értékkel bird
véllalat mintegy 1,1 Mrd€ (1,5 Mrd$) konszolidalt arbevételt ért el. A Tarsaséag
termékpalettdja szinte valamennyi fontos terapias teruletet — négydgyaszati, kdzponti
idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A Kozép-Kelet Eurépa legnagyobb K+F
kézpontjaval rendelkezd vallalatnal az eredeti kutatdas a kozponti idegrendszer
megbetegedéseire iranyul. Széleskorlen elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a



vilag egyik legjelentésebb vallalata a négyogyaszat terlletén. A Tarsasag jelent6s
eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére is.
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