Az Eurépai Bizottsag hatarozata jovahagyta a CHMP-nek az Esmya®
felulvizsgalataval kapcsolatban kialakitott véleményét

Magyarorszag, Budapest — 2018. julius 30. — A Richter Gedeon Nyrt. (“Richter”) a mai
napon bejelenti, hogy az Eurépai Bizottsag (EB) hatarozatot hozott az 5 mg-os Esmya®
tabletta forgalomba hozatali engedélyével kapcsolatban. Ez a hatarozat az Eurdpai
Gyodgyszerugynokség (EMA) Emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények
Bizottsaga (CHMP) altal 2018. junius 1-jén megfogalmazott vélemény elfogadasat kdvetden
szllettet meg és az Eurdpai Unié dsszes tagallamara érvényes.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség 2017 decemberében bejelentést kdvetéen kezdte el az
Esmya® altal esetlegesen okozott gyogyszer indukalt majkarosodassal jaré Ugyek
vizsgalatat. Az Eurdpai Bizottsag meghatarozta a forgalomba hozatali engedély médositott
feltételeit.

Tovabbi részletekért kérjuk, latogassa meg a kévetkezd honlapot:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2018/20180726141599/dec_141599 hu.pdf

A méhmiémaral

A meéh fibroid tumorai, a midmak a négyogyaszatban el6forduld leggyakoribb jéindulatu,
szolid daganatok, melyek a fogamzé képes kort nék mintegy 20-25%-4t érintik. Evente az
EU-ban korulbelitl 300 000 sebészeti beavatkozas torténik a midmakkal kapcsolatban, ezek
kézlil megkdzelitéleg 230 000 a méh eltavolitasaval jar. A betegség jellemzé tunetei a
fokozott méhvérzés, vérszegénység, fajdalom, gyakori vizelési inger, vizelet visszatartasi
nehézség és meddbség. Eddig a miomak mitét elbtti gyogyszeres kezelésében egyedili
elfogadott terapiaként az irreverzibilisen hatdé parenteralis GnRH agonistakat hasznaltak.
Alkalmazasukat jelentésen korlatozta az dsztrogén szintjének csdkkentése miatt szinte
mindig kialakulé post-menpoauzas tlnet egyuttes. Ezek kdzé sorolhatd a hdéhullam, a
depresszid, a hangulatvaltozas, a nemi vagy csokkenése, a hivelygyulladas és a csontok
asvanyi anyag slr(iségének csdkkenése.

Richter - Hattéradatok

A budapesti (Magyarorszag) székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik
legnagyobb k&zép-kelet-eurdpai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban,
valamint Latin-Amerikaban is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2017. év végén a 4,1 Mrd
EUR (4,9 Mrd USD) tézsdei értékkel biré vallalat mintegy 1,4 Mrd EUR (1,6 Mrd USD)
konszolidalt arbevételt ért el ugyanebben az évben. A Tarsasag termékpalettaja szinte
valamennyi fontos terapias terlletet — négydgyaszati, kézponti idegrendszeri, sziv- és
érrendszeri — feldleli. A Kozép-Kelet Eurdopa legnagyobb K+F kbézpontjaval rendelkezd
vallalatnal az eredeti kutatds a kozponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul.
Széleskodriien elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb
vallalata a négyogyaszat terliletén. A Tarsasag jelentds eréforrasokat fordit bioszimilaris
termékek fejlesztésére.
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