Az Allergan és a Richter bejelentik az 5 és 10 mg hataserésségui
ulipristal acetate hatbanyaggal méhmiéma indikacioban végzett fazis
lll vizsgalat pozitiv eredményeit

A fazis lll vizsgalat megfelelt mind az els6édleges, mind a masodlagos végpontoknak. Az
eredmények statisztikailag szignifikAnsnak bizonyultak.

DUBLIN, irorszag és BUDAPEST, Magyarorszag — 2016. majus 9, -- Az Allergan Plc (NYSE:
AGN) és a Richter Gedeon Nyrt. a mai napon kdzzétették a két, folyamatban Iévé fazis Il
klinikai vizsgalat egyikének, a Venus I-nek a pozitiv eredményeit. A vizsgalat az ulipristal

acetate hatdsossagat és biztonsagossagat vizsgalta méhmidémaban szenvedd nék korében.

A vizsgélatba bevont 157 beteget véletlenszerlien osztottak szét harom csoportba, 101-et az 5
vagy 10 mg ulipristal acetate kezelésben részesulé, 56-ot pedig a placebdval kezelt csoportba.
A vizsgalat pozitiv eredménnyel zarult valamennyi elsGdleges, illetve méasodlagos végpont
tekintetében, mindkét ulipristal acetate-tal kezelt csoport statisztikailag szignifikans eredmeényt
ért el a placeboval szemben (p<0,0001). Az els6dleges hatasossagi végpontokban azt
vizsgaltak, hogy a kezelt betegek hany szézalékanal nem fordult el6 méhiri vérzés valamint,
hogy a vérzésmentes id6szakot mennyi id6 alatt érték el. A placebdval (1,8%) dsszehasonlitva
mind a 10mg-os (58,3%; p<0,0001), mind az 5mg-os (47,2%; p<0,0001) csoportban

szignifikAnsan tobb betegnél nem lépett fel vérzés.

,Orilink a Klinikai vizsgalat pozitiv hatdsossagi és biztonsdgossagi eredményeinek. A
méhmiéma a méheltavolitas vezeté oka az Egyesilt Allamokban. Az ulipristal acetate
megteremtheti a hosszd tavd, nem mu{téti uton térténd kezelés lehetéségét az ebben a
betegségben szenvedd nék szamara az Egyesiilt Allamokban” mondta David Nicholson, az

Allergan alelndke és a globalis kutatas-fejlesztésért felelés elndke.

A vizsgalat masodlagos végpontjai a kovetkez6k voltak: azon kezelt betegek szazalékos
aranya, akik nem tapasztaltak méhvérzést a kezelés 11. napjatél a terapia végéig, és az UFS-
QOL (Uterine Fibroid Symptom and Quality of Life) aktivitds alskala kezelés végén kapott
eredményének valtozdsa a kiindulasi értékhez képest. A placeboval (0%) Osszehasonlitva
szignifikAnsan tobb betegnél nem észleltek vérzést a 11. naptdl a kezelés végéig mind a 10mg-
os (58,3%; p<0,0001), mind az 5mg-os (43,4%; p<0,0001) csoportban. Az UFS-QOL aktivitasi



alskalan meért érték javulasa a 10mg-os (59,0; p<0,0001) és az 5mg-os (52,1; p<0,0001)

csoportokban szignifikansabban magasabb volt, mint a placebo csoportban (21,2).

Az UFS-QOL egy olyan kérdbiv, mely a betegségre jellemzé tinetekrél és az egészséggel
Osszefliggd életmindségrol szolo kérdéseket tartalmaz. Ennek a kérdéivnek a hasznalata bevett
gyakorlat a méhmiémaban szenvedé nék esetében, a betegségik életminéségre Kkifejtett

hatasanak vizsgalatakor.

“Nagy oromunkre szolgdl az ulipristal acetate hatdanyaggal elért Ujabb jelentés eredmény, mivel
az ismételten megerdsiti, hogy ez a termék lehetévé teszi a nagyszdmu méhmioméban
szenvedb beteg gyogyszeres kezelését.", mondta Dr. Greiner Istvan, a Richter Gedeon Nyrt.
Kutatasi igazgatoja. ,Tovabbra is elkotelezettek vagyunk az olyan négyogyaszati termékek

fejlesztése mellett, melyek a nék életminéségét valamennyi korosztalyban javitjak.”

A vizsgalat soran kezeléssel kapcsolatos sulyos mellékhatast nem észleltek. Egyetlen betegnek
sem kellett az ulipristal acetate kezelést mellékhatas miatt abbahagynia. A leggyakoribb
mellékhatasok (= 5%) az ulipristal acetate kezelés alatt a hipertonia (N=6), a szérum kreatin

foszfokinaz emelkedés (N=5), a héhullam (N=5) és az akné (N=3) voltak.
A Venus | az els6 olyan klinikai vizsgélat, mely elézetes eredményeket k6zol. A mésodik klinikai
vizsgalat, a Venus Il eredményei 2017 els¢ félévében varhatéak. A méhmidoma kezelésére

vonatkozd 0j gydgyszer torzskonyvezesi kérelem varhatéan 2017-ben kerill majd beadasra.

A Venus | klinikai vizsgalatrol:

A vizsgalat egy multicentrikus, randomizalt, kettés-vak, placebo kontrollalt klinikai vizsgélat volt,
amelyet 18-50 év kdzotti premenopauzaban 1évé olyan betegek bevonaséaval végezték, akiknek
22-35 napos menstruacioés ciklusa volt. A betegeknek az elmult 6 menstruécios cikluson bell
legalabb 4 ciklus sordn olyan abnormdlis méhvérzést kellett észlelniik, melyek soran a
menstruacidés veérveszteség legalabb 80 ml volt, és amelyet alkalikus hematin maddszerrel
mértek a menstruacio elsé 8 napjan, tovabba a betegeknél legalabb 1 kulonallo, barmilyen
méretl és elhelyezkedésli méhmidémat kellett, hogy diagnosztizaljanak transzvagindlis ultrahang
segitségével, emellett az FSH vérszintje is <20 mlU/ml kellett legyen és a méh méretének is
meg kellett felelnie egy, legalabb a terhesség 20. hetében 1évé terhes méhének. A kivalasztott

betegeket 1:1:1 aranyban véletlenszerlien osztottak be az ulipristal acetate 5mg-os, 10mg-os



illetve a placebo csoportokba. A 12 hetes kezelési id6szakot egy 12 hetes kezelésmentes

periddus kdvetett. A bevont betegek 69%-a afro-amerikai né, az atlag BMI pedig 31,7 volt.
A Venus | vizsgalat az els6 olyan amerikai populacién végzett, lezarult klinikai vizsgélat, melyet
ulipristal acetate-tal kezelt méhmiomas betegeken végeztek. A vizsgalatot az FDA

jovahagyashoz sziikséges elbirasaival 6sszhangban tervezték.

Az ulipristal acetate-rol

Az ulipristal acetate a méhmiomak kezelésére vizsgélt, szelektiv progeszteron receptor
modulétor (SPRM), mely kdzvetlenil hat a progeszteron receptorokra a méhnyélkahartyan, a
méhmiémakon és a hipofizisben taladlhatd receptorokon keresztil. Az ulipristal acetate
kozvetlenul hat a méhnyalkahartyara (csokkenti és/vagy megszunteti a méhlri vérzést) és
kozvetlen hatasa van a miomak méretére is azaltal, hogy az Ujabb miéma sejtek szamat
csokkenti, illetve a mar létez6kodn sejthalalt idéz elé. Az ulipristal acetate biztonsadgossaganak
és hatasossaganak meghatarozasara két fazis Il vizsgélat indult az Egyesiilt Allamokban,
melyekbe tébb mint 550 fogamzdképes koru felnétt né kerilt bevonasra. Az ulipristal acetate

szabadalma 2029-ben fog lejarni.

A Venus | vizsgalat az ulipristal acetate méhmioma indikaciéban, Eurépaban kordbban végzett
vizsgalatainak hatasossagi és biztonsdgossagi adataira épul, ahol az ulipristal acetate-ot a
Richter Esmya® méarkanéven forgalmazza. Az ulipristal acetate a fogamzéképes koru felnétt nék
kézepesen sulyos vagy sulyos tiinetekkel jar6 méhmiomainak mtét elétti, illetve szakaszos és

hosszutavu kezelésére szolgal6 forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik.

Kanadaban az ulipristal acetate Fibristal™ markanéven, a Health Canada jovahagyaséat
kovetéen, 2013 juniusa 6ta van forgalomban, a fogamzoképes koru feln6tt nék, kdzepesen
sulyos vagy sulyos tiinetekkel jar6 méhmidémainak mitét el6tti kezelésére. Eddig mintegy 50

orszagban, tébb mint 300.000 méhmiémaban szenvedd nét kezeltek ulipristal acetate-tal,



A méhmidmakrol

A méh fibroid elvaltozasai, mas néven midmak, a leggyakoribb joindulati daganatok, melyek az
Egyesiilt Allamokban él6 néknek 6tven éves korig akar a 80 szazalékat is érinthetik. A
vizsgalatok azt mutatjak, hogy a miomak eléfordulasi gyakorisaga az afro-amerikai nék korében
a nagyobb. A méhmiémaék jelentik a méheltavolitas leggyakoribb okat az Egyesiilt Allamokban,

amely 34 milliard dollart is meghalado koltséggel jar évente.

A miomak izomsejtekbdl és egyéb szdvetekbdl épllnek fel, melyek a méh falaban illetve a
méhiregben novekednek. A miomak tlinetei valtozatosak lehetnek, az enyhétél a sulyosig,
amelyek akar a mindennapi életvitelt zavaré panaszokat okozhatnak. A tlinetek leggyakrabban,
de nem kizarélagosan az alabbiak: rendellenes, hosszU és/vagy szabalytalan menstruacios
ciklusok; vérrogok tAvozdsa a menstruacié soran; a mioma méretével 6sszefliggd tinetek, mint
medencei fajdalom, nyomasérzés és a has torzulasa, terméketlenség és ismételt vetélések. A

miémakat kivaltd okok ismeretlenek.

Allergan — Hattéradatok

Az Allergan Plc. (NYSE:AGN) kézpontja az irorszagi Dublinban talalhaté. A cég egy vilagméreti
gyégyszeripari vallalat, egyuttal kiemelkedik azon cégek sordbdl, amelyek egy Uj iparagi
gyakorlatot, a Novekedésorientalt Gyogyszervallalat Uzleti modelljét honositottdk meg. Az
Allergan a vilag barmely pontjan él6 betegek szamara fejleszt, gyart és értékesit innovativ,
markanévvel védett gydgyszereket, magas min6ségl, generikus, valamint vény nélkul kaphaté

készitményeket, tovabba biologiai uton elballitott termékeket.

Az Allergan els6sorban a k&zponti idegrendszeri, szemészeti, szépészeti kezelések
gasztroenterolégiai, négyogyaszati, urologiai, kardiovaszkularis és gyulladasos terapias
terlletekre kinal vilagszinvonall készitményeket. Mindekdzben a vilag harmadik legkiterjedtebb
generikus Uzletagat mikodteti, ezaltal megdfizethetd hozzaférést biztositva a betegeknek a
magas szinvonall készitményekhez a vildg barmelyik részén. A Tarsasag, a gyogyszeripar
egyik legszélesebb, fejlesztés alatt allé termékpalettajaval az iparag egyik vezetd vallalata, ami
a kutatast és fejlesztést illeti, egyben vezetd helyet foglal el generikus termékek

torzskbnyvezése terén is.



Az Allergan jovobe mutato kijelentései

A jelen kozleményben talalhatd jovébeli eseményekre vonatkozo allitasok, amelyek nem
multbéli tények, az Allergan szdmara a kozlemény kiadasanak idején rendelkezésére allo
trendek és informéciok alapjan kialakitott véleményét tukrozik. Kivéve a torvény altal elbirt
eseteket, az Allergan Vvisszautasit minden ilyen, jovébe mutaté kijelentéseinek az
aktualizalasara vonatkozO kezdeményezést és kotelezettséget. A tényleges kovetkezmények
jelentdsen eltérhetnek az Allergan jelenlegi varakozasaitol, mivel azok szamos olyan tényez6
fuggvényei, amelyek az Allergan Uzletvitelére befolyast gyakorolnak. Ezen tényez6k kozé
tartoznak, egyebek mellett, az alabbiak: akviziciokhoz kapcsol6d6 tranzakciok kockazatai, az
FDA engedély megszerzéséhez vagy egyéb |épésekhez kapcsolddd idbzitéséhez, illetve azok
mibenlétéhez kapcsolédo nehézség — ha egyaltalan vannak ilyenek — a versenypiaci termékek
€és azok arazasanak hatasa, az Allergan termékei irdnt megnyilvanulé piaci elfogadas és
folyamatos kereslet megléte, gyartasi gondok vagy idébeni csuszasok, valamint egyéb
kockazatok és bizonytalansagok, amelyek az Ertékpapir és Tézsdefelligyelet szamara az
Allergan &ltal rendszeresen elkészitett nyilvanos beszédmolokban - ideértve, de nem
kizarélagosan, a 10-Q formanyomtatvanyon benyuijtott, Allergan negyedéves gyorsjelentést (az
Actavis altal kiadott rendszeresen elkészitett nyilvdnos beszamolokat is ideértve). Kivéve a
torvény altal megkdvetelt eseteket, az Allergan visszautasit minden ilyen, jovébe mutaté

kijelentések felllvizsgélatara vonatkoz6 kezdeményezést és kotelezettséget.

Richter - Hattéradatok

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

legnagyobb kdzép-kelet-eurdpai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Européban is kdzvetlen
piaci jelenlétet épitett ki. A 2015 év végén a 3,3 Mrd€ (3,6 Mrd$) tézsdei értékkel bird vallalat
mintegy 1,2 Mrd€ (1,3 Mrd$) konszolidalt arbevételt ért el ugyanebben az évben. A Tarsasag
termékpalettaja szinte valamennyi fontos terapias teriletet — ndégyogyaszati, kozponti
idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — felbleli. A Kozép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F
kdzpontjaval rendelkezd vallalatnal az eredeti kutatds a kozponti idegrendszer
megbetegedéseire iranyul. Széleskorlen elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a
vilag egyik legjelentésebb vallalata a n6gyogyaszat terliletén. A Tarsasag jelentds eréforrasokat

fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.


https://www.richter.hu/
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