A Richter és az Allergan beszamol a cariprazine programrol

BUDAPEST, Magyarorszag és DUBLIN, irorszdg - 2016. augusztus 5. — Az
Allergan plc (NYSE: AGN), mint az egyik vezet6 globalis gyogyszeripari vallalat és a Richter
Gedeon Nyrt. a mai napon beszdmoltak a cariprazine klinikai fejlesztésének és
torzskonyvezésének aktualis helyzetérdl. Tobb mint egy évtizeden keresztil a két cég tébb mint
20 Klinikai vizsgalatot futtatott vilagszerte, betegek ezreinek részvételével, annak érdekében,
hogy a mentélis betegségek széles korében értékelje a cariprazine hatdsossagat és
biztonsagossagat.

A cariprazine forgalomba hozatalat az FDA, az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi
Hivatala 2015 szeptemberében engedélyezte és jelenleg VRAYLAR™ néven forgalmazzak az
Egyesiilt Allamokban I. tipust bipolaris betegséghez tarsulé akut manias vagy kevert epizédok
és skizofrénia kezelésére feln6tt betegeknél.

MD-72 kiegészité kezeléses vizsgalat major depresszidoban

Az MD-72 vizsgalat egy prospektiv, randomizalt, kettés-vak, placebo kontrollalt, parhuzamos
elrendezésl klinikai vizsgalat, melynek célja az antidepresszanssal egyutt, kiegészitd
kezelésként alkalmazott, flexibilis dézisu (1,5 mg-4,5 mg) cariprazine kezelés értékelése volt
major depresszidban szenvedd, de 6énmagaban az antidepresszans kezelésre nem kielégitdé
valaszt adé felnétt betegeknél. A vizsgalat az Egyesiilt Allamokban zajlott, tébb vizsgaléhely
bevonasaval.

Az MD-72 vizsgalat elézetes eredményei arra utalnak, hogy a flexibilis dézisban, kiegészité
kezelésként alkalmazott cariprazine hatdsa nem valt el szignifikansan a placebo-tél ebben a
vizsgélatban. Egy korabbi klinikai vizsgélatban (MD-75) a flexibilis doézisban (2-4 mgq)
antidepresszans kezelés mellett kiegészité kezelésként alkalmazott cariprazine szignifikansan
hatasosabb volt, mint a placebo kiegészitd kezelés a major depresszidban szenvedd, de
6nmagaban antidepresszans kezelésre nem kielégité valaszt adé felnétt betegek korében.

A major depressziéban futtatott klinikai vizsgalatoknal nem ritka jelenség, hogy még hatasos
készitményekkel sem sikerll a placebo-tél szignifikAnsan elvalé hatast kimutatni. Mindkét cég
tovabbra is elkotelezett a cariprazine potencialis kezelési lehetéségként vald fejlesztése irant
ebben a komoly betegségben és folytatni fogjak munkdjukat egy Ujabb fazis 3 vizsgalat
megvalésitasa érdekében.

“Csal6dottak vagyunk a vizsgalat eredményei miatt. Ugyanakkor hisziink benne, hogy egy
masik, a major depresszié kiegészité kezelésében tervezett fazis 3 vizsgalat a korabbi pozitiv
klinikai vizsgalat eredményeivel egylutt eleget tesz majd ebben az indikacidban a
torzskonyvezéshez szukséges két klinikai vizsgalati kdvetelménynek. Ez egy fontos koévetkezd
lépés a cariprazine fejlesztési programban, “ mondta David Nicholson, az Allergan kutatas-
fejlesztési igazgatdja.



Megkezdodott a betegek bevonasa a bipolaris depresszidban véqgzett vizsgalatokba

Az Allergan és a Richter megkezdte a betegek bevonéséat a cariprazine alkalmazasét bipolaris
depresszi6 kezeléseében eértekeld fazis Il klinikai vizsgalati programba. Két vizsgalat fut
egymassal parhuzamosan koérulbelll 85 vizsgalohelyen az Egyesult Allamokban és Eurépaban.

Az Allergan és a Richter korabban pozitiv eredményeket kozoélt a cariprazine-t bipolaris
depresszié kezelésében értékel6 fazis Ilb vizsgalatrol. Az eredmények a Journal of American
Psychiatry szaklapban keriltek ismertetésre 2015 novemberében.

Tovabbi fejlesztési programok a skizofrénia kitjulasanak megel6zésében és a skizofrénia
predomindns negativ tliineteiben

2015 januarjaban a Richter Gedeon és az Allergan bejelentette a skizofréniaban szenvedd,
cariprazine-nal kezelt felnétt betegek tlineteinek kidjulasat tanulmanyozé fazis Il vizsgéalat
pozitiv eredményeit. A cégek skizofrénidban szenved® betegekben a hosszu tavu hatasossagi
eredményekrél torzskonyvezési kiegészité kérelem benyujtasat tervezik.

2015 januarjaban a Richter Gedeon kozleményt adott ki a cariprazine-t predominans negativ
tineteket mutatdé skizofrén betegek kezelésében értékel6 fazis |l vizsgalat pozitiv
eredményeirél. Mindkét cég targyal az Egyesilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi
Hivatalaval (FDA) predominans negativ tinetek kezelésében a készitmény hatasosségara
vonatkozé torzskonyvezési kiegészitdé kérelem beadasarél. A jelenlegi hatésagi egyeztetések
alapjan a beadasara 2017 elsd felében kerilhet sor.

A predominans negativ tinetek komoly kielégitetlen orvosi igényt jelentenek; kezelésiikre nem
all rendelkezésre térzskonyvezett készitmény.

VRAYLAR (cariprazine) — hattéradatok

A VRAYLAR egy, szajon at, napi egy alkalommal szedhet6, atipusos antipszichotikum, amelyet
az |. tipusu bipoléaris betegséghez tarsulé manias vagy kevert epizédokkal diagnosztizalt, illetve
skizofréniaban szenvedd feln6tt betegek kezelésére engedélyeztek az el6bbiek szamara 3 és 6
mg/nap kozotti, az utdébbiak szaméra 1,5 és 6 mg/nap kozotti javasolt adagolasban.

Tovabbi informacidért, kérjik olvassa el a teljes USA Alkalmazasi Eldiratot, beleértve a
Bekeretezett Figyelmeztetést a www.vraylar.com oldalon.

Allergan — Hattéradatok

Az Allergan plc. (NYSE:AGN) kbdzpontja az irorszagi Dublinban talalhaté. A cég egy vilagméreti
gyogyszeripari vallalat, egyuttal kiemelkedik azon cégek sorabdl, amelyek egy U iparagi
gyakorlatot, a NOvekedésorientalt Gyogyszervéllalat Uzleti modelljét honositottak meg. Az
Allergan a vilag barmely pontjan élé betegek szamara fejleszt, gyart és értékesit innovativ,
markanévvel védett gyogyszereket, orvostechnikai készllékeket, tovabba bioldgiai Gton
el6allitott termékeket.


http://www.allergan.com/assets/pdf/vraylar_pi
http://www.vraylar.com/

Az Allergan a kozponti idegrendszeri, szemészeti, szépészeti kezelések és bbrgydgyaszat,
gasztroenterolégiai, négyogyaszati, uroldgiai és gyulladasos terapias teriletekre kinal
vilagszinvonall készitményeket.

Az Allergan az iparag egyik vezetd vallalata a Nyitott Tudomany, mint alkalmazott K+F modell
terlletén, amely egyben meg is hatdrozza a korszakalkoté és innovativ gondolatok
felfedezésében és azoknak a magasabb minéségi betegellatas érdekében jatszott szerepét. Ez
tette lehetévé, hogy az Allergan tobb mint 70 kdzbensd, illetve végsd szakaszban folyd
projekttel a gyégyszeripar egyik legszélesebb, fejlesztés alatt all6 termékpalettajat mondhassa
magaénak.

A vallalat sikereihez vilagszerte mintegy 16.000 elkdtelezett munkavallalé jarul hozza, akik
egyetlen csapatként épitenek kapcsolatokat, talalnak megoldasokat és gyorsan teszik a
mindennapok gyakorlatava a jobbitd otleteket lgyfeleik és betegeik megelégedésére a vilag
barmely pontjan is legyenek.

Az Allergan a vildag mintegy 100 orszagaban, ahol kereskedelmi tevékenységeket végez
egyarant elkotelezett a kezel6orvosokkal, egészségligyi szolgaltatokkal és a betegekkel valo
egyuttmikddés mellett, ami olyan innovativ és alkalmazhat6 kezeléseket eredményez, amely a
vilag barmely sarkaban él6 embereket a hosszabb és egészségesebb élethez segiti hozza.

Tovabbi informaciokért kérem, latogassa meg az Allergan honlapjat a www.Allergan.com cimen.

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 informaciok alapjan kialakitott véleményét tikrozik. Kivéve a térvény altal elirt
eseteket, az Allergan Vvisszautasit minden ilyen, jovébe mutaté kijelentéseinek az
aktualizalasara vonatkoz6 kezdeményezést es kotelezettséget. A tényleges kovetkezmények
jelentdsen eltérhetnek az Allergan jelenlegi varakozasaitol, mivel azok szamos olyan tényezé
fuggvényei, amelyek az Allergan Uzletvitelére befolyast gyakorolnak. Ezen tényez6k kozé
tartoznak, egyebek mellett, az aldbbiak: az FDA engedély megszerzéséhez vagy egyeb
lépésekhez kapcsolodd idézitéséhez, illetve azok mibenlétéhez kapcsol6dé nehézség — ha
egyaltalan vannak ilyenek — a versenypiaci termékek és azok arazasanak hatasa, az Allergan
termékei irant megnyilvanul6 piaci elfogadas és folyamatos kereslet megléte, gyartasi gondok
vagy id6beni csuszasok, valamint egyéb kockazatok és bizonytalansagok, amelyek az
Ertékpapir és Tézsdefeliigyelet szamara az Allergan altal rendszeresen elkészitett nyilvanos
beszadmolokban — ideértve, de nem kizardlagosan, a 10-Q formanyomtatvanyon benyuijtott,
2015. december 31-vel zaruld évrdl szold Eves Jelentést, illetve a 2016. marcius 31-ikével
zaruld idészakra vonatkozé Allergan negyedéves gyorsjelentést (az ,Actavis plc” megnevezés
alatt kiadott rendszeresen elkészitett nyilvdnos beszamoldkat is ideértve). Kivéve a torvény altal
megkovetelt eseteket, az Actavis visszautasit minden ilyen, jév8be mutatd kijelentések
felllvizsgalatara vonatkoz6 kezdeményezést és kotelezettséget.

Richter - Hattéradatok

A budapesti (Magyarorszag) székhelyli Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik
legnagyobb k&zép-kelet-eurdpai gyodgyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban is kdzvetlen
piaci jelenlétet épitett ki. A 2015 év végén a 3,3 Mrd€ (3,6 Mrd$) tézsdei értékkel bird vallalat
mintegy 1,2 Mrd€ (1,3 Mrd$) konszolidalt arbevételt ért el ugyanebben az évben. A Tarsasag
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termékpalettdja szinte valamennyi fontos terdpias terlletet — négydgyaszati, kozponti
idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — felbleli. A Kozép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F
kézpontjaval rendelkez6 vallalatnal az eredeti kutatds a kdzponti idegrendszer
megbetegedéseire iranyul. Széleskorlen elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a
vilag egyik legjelentésebb vallalata a n6gyogyaszat teriletén. A Tarsasag jelentds eréforrasokat
fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.

Tovabbi informécio:
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