A Richter és a Recordati licenc-megéallapodéast kotottek a
cariprazine nyugat-europai forgalmazasara

Budapest, Magyarorszag — Miland, Olaszorszag — 2016. augusztus 2. — A Richter Gedeon
Nyrt. (tovdbbiakban: “Richter”) valamint a Recordati a mai napon bejelentették, hogy kizarélagos
licenc-megallapodast irtak ala a cariprazine, egy innovativ atipusos antipszichotikum, a nyugat-
eurdpai régidban, valamint Algéridban, Tunéziaban és Torokorszagban torténd forgalmazasara.

A Richter kutat6i altal felfedezett cariprazine értékesitési jogait az Egyesult Allamokban és
Kanadaban az Allergan (korabban Forest / Actavis) birtokolja. Azt kévetéen, hogy a termék az
Egyesult Allamokban 2015 szeptemberében torzskdnyvi engedélyt kapott, 2016 marciusaban
VRAYLAR™ maérkanéven kerillt bevezetésre az USA piacan bipolaris mania és skizofrénia
kezelésére. Ugyancsak 2016 marciusaban kezdte el az Eurdpai Gyogyszerigyi Hatésag (EMA)
a Richter cariprazine-ra vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyének értékelését skizofrénia
indikacioban.

A megallapodas értelmében, a szerz6dés alairasakor teljesitett mérfoldkd kifizetés mellett, a
Recordati tovabbi mérfoldkd kifizetéseket teljesit a termék engedélyezési eljarasanak, valamint
forgalomba hozatalanak fliggvényében. Mindemellett a termék piaci bevezetését kdvetben a
Richter tovabbi forgalomhoz kététt royalty bevételekre jogosult.

A megallapodas értelmében a Richter a felel6s a Pediatriai Vizsgalati Tervvel 6sszhangban az
Eurépai Gydgyszeriigyi Hatosag Gyermekgyogyaszati Bizottsaga (PDCO) altal el6irt Pediatriai
Klinikai Vizsgélat elvégzéséért, amelyet a Recordatival kdzdsen finansziroz.

“Oriiliink annak, hogy a Recordati lesz a nyugat-europai marketing partneriink, tekintettel a
kozottink régota fenndlld kapcsolatra, valamint arra, hogy vallalatiranyitasi gyakorlatuk
évtizedek Ota sikeresnek bizonyult. Megszerzett tapasztalatuk és j6l megalapozott nemzetkozi
értékesitési hal6zatuk teljesitménye egyarant visszakdszon a piacra bevezetett Uj készitmények
sikerében. Ez a partnerkapcsolat j6l beleillik a Richter stratégiai célkitiizéseibe, hogy a Tarsasag
a skizofréniaval él6 és hatékony, Uj kezelést keres6 milliokon segitsen a cariprazine piaci
bevezetésével,” jegyezte meg Bogsch Erik, a Richter Gedeon Nyrt. vezérigazgatdja.

“Nagyon elégedettek vagyunk azzal, hogy ez a skizofrénia kezelésére szolgalé innovativ
készitmény kiegésziti tarsasagunk termékportfoliojat”, jelentette ki Giovanni Recordati, elntk-
vezérigazgatd. “A kozponti idegrendszeri terdpids terlilet csoportunk szadmara tovabbi
ndvekedési lehetéséget teremt. Ugy gondoljuk, hogy kereskedelmi héal6zatunk kimagaslo
teliesitménye és az idegrendszeri betegségek kérében bizonyos orszagokban mar megszerzett
szakmai tapasztalataink kellé alapot teremtenek arra, hogy ezt az Uj készitményt, amely a
mindennapi életet jelentdésen akadalyozd pszichés allapot, a skizofrénia kezelésére szolgal, a
régidinkban is sikeresen bevezethessik.”



A skizofréniérdl

A skizofrénia egy kronikus, gyakran munkaképtelenséghez vezet6 betegség, melynek
gyakorisdga vilagszerte kozel 1%, jelent6s terheket r6 a betegekre, csaladjaikra és a
tarsadalomra. A tinetek harom f6 kategériaba sorolhatdk: pozitiv tlinetek (hallucinaciok,
téveszmék, gondolkodasi és mozgaszavarok), negativ tlinetek (akarater6 hianya,
visszah(zodés) és kognitiv tlinetek (a komplex gondolkodas, koncentracio és emlékezés
zavarai).

A cariprazine-roél

A cariprazine egy olyan, szajon at szedhet, hatékony dopamine Ds/D, receptor parcidlis
agonista, mely elsédlegesen a D; receptorokhoz kétédik és parcialis agonista hatast is gyakorol
a serotonin 5-HT;5 receptorokon. A Richter kutat6i &ltal felfedezett cariprazine-t az Allergan
(kordbban Forest / Actavis) és a Richter kozdsen fejlesztették bipolaris mania és skizofrénia
kezelésére, mely indikaciokra vonatkozéan az FDA 2015-ben forgalombahozatali engedélyt
adott ki. Jelenleg a Richter a cariprazine-t skizofrénia és predominans negativ tliineteket mutat6
skizofrénia indikaciokban fejleszti Europaban, mig az Allergan (kordbban Forest / Actavis) és a
Richter bipolaris depresszidoban és major depresszio kiegészitdé kezeléseként is fejleszti a
készitményt az Egyesiilt Allamokban. Emellett a Mitsubishi-Tanabe Pharma Corporation
(MTPC) skizofrénia indikacidban fejleszti a cariprazine-t Japan és egyéb &zsiai piacok szaméra.

Richter - Hattéradatok

A budapesti (Magyarorszag) székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik
legnagyobb kozép-kelet-eurdpai gyodgyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban is kdzvetlen
piaci jelenlétet épitett ki. A 2015 év végén a 3,3 Mrd€ (3,6 Mrd$) tézsdei értékkel biré vallalat
mintegy 1,2 Mrd€ (1,3 Mrd$) konszolidalt arbevételt ért el ugyanebben az évben. A Tarsasag
termékpalettaja szinte valamennyi fontos terépias terlletet — ndégyogyaszati, kozponti
idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A Kozép-Kelet Eurépa legnagyobb K+F
kézpontjaval rendelkez6 vallalatnal az eredeti kutatdas a kdzponti idegrendszer
megbetegedéseire iranyul. Széleskorlien elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a
vilag egyik legjelentésebb vallalata a n6gydgyaszat teruletén. A Tarsasag jelentés eréforrasokat
fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.

Recordati - Hattéradatok

Az 1926-ban alapitott Recordati, egy, az Olasz Ertékté6zsdén jegyzett (Reuters RECI.MI,
Bloomberg REC IM, ISIN IT 0003828271) nemzetkdzi gydgyszeripari vallalat, melynek mintegy
4.000 alkalmazottja foglalkozik gydégyszerek kutatasaval, fejlesztésével, gyartdsaval és
értékesitésével. Az olaszorszagi, milanodi székhelyll Recordati a legnagyobb eurdpai piacok
mellett, Oroszorszagban, egyéb kozép- és kelet-europai orszagokban, Torokorszagban, Eszak-
Afrikaban és az Egyesilt Allamokban van jelen. Hatékony orvoslatogatéi halozatan keresztiil
széleskordl, sajat fejlesztésli vagy licencbe atvett, termékeket tartalmazo innovativ portfoliot
értékesit, amely szamos terapias teruletet olel fel, ideértve a ritka betegségek kezelését is. A
Recordati kivalé licencpartneri lehet8ségeket kinal sajat hagyomanyos piacain. A Recordati
kutatasi és fejlesztési tevékenysége elsésorban két terapias teruletre koncentral: az urologiali,
valamint a ritka betegségek kezelésére. Konszolidalt arbevétele 2015-ben 1.047,7 M€ volt,
Uzemi eredménye 278,5 M€-t, ad6zott eredménye pedig 198,8 M€-t tett ki.



http://www.richter.hu/

Tovabbi informacio:

RICHTER:

Befektetdk:

Ordog Katalin: +36 1 431 5680

Sajto:

Beke Zsuzsa: +36 1 431 4888

RECORDATI:

Befektetdk:

Marianne Tatschke: +39 (0) 248787393
e-mail: inver@recordati.it

Sajto:

Studio Noris Morano: +39 (0) 276004736

+39 (0) 276004745

e-mail: norismorano@studionorismorano.com



