Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gydégyszeriigyi Hivatala (FDA)
,Complete Response Letter”-t adott ki
az ulipristal acetate torzskonyvi kérelmének tigyében

Magyarorszag, Budapest — 2018. augusztus 22. — A Richter Gedeon Nyrt. tajékoztatja
részvényeseit, hogy az Allergan plc a kovetkezdket tette kdzzé azzal kapcsolatban, hogy az
FDA valaszt adott az ulipristal acetate toérzskonyvi kérelmének tigyében:

,DUBLIN, IRORSZAG - 2018. AUGUSZTUS 21. -- Az Allergan plc (NYSE: AGN) a mai napon
kdzzétette, hogy az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hivatala (FDA) egy un.
,complete Response Letter’-t adott ki az ulipristal acetate méhmiomaval diagnosztizalt nék
rendellenes méhdri vérzésének indikaciodjaban benyujtott térzskdnyvi kérelmére.

Az FDA altal irt levélben kitérnek arra, hogy jelenlegi formajaban nem all mddjukban
engedélyezni az ulipristal acetate-ot és tovabbi informaciokat kérnek. Az Ugyndkség olyan
gyégyszerbiztonsagi aggalyokra hivatkozott, amelyek az Egyesiilt Allamok teriletén kiviil, az
értékesitési és marketing engedély megadasa utan mertltek fel. Az Allergan munkatarsai
talalkozni kivannak az FDA szakért6ivel annak érdekében, hogy megbeszéligk az
eszrevételeket és tisztdzzak a kdvetkezd lépéseket.

,Az Allergan tovabbra is bizik abban, hogy a méhmiémaban szenved6 nék sebészeti
beavatkozas mentes, modern kezelésére igény van” — mondta el David Nicholson, az Allergan
Kutatasi és fejlesztési igazgatoja. ,Targyalni kivanunk az FDA-vel, hogy megbeszéljik a
,Complete Response Letter’-ben foglaltakat valamint, hogy meghatarozzuk azokat a lehetséges
kovetkezdé lépéseket, amelyek az ulipristal acetate toérzskdnyv ismételt beadasahoz
vezethetnek.”

Az ulipristal acetate torzskonyvi kérelme széleskorl klinikai kutatasi program adataira alapult:
két, az Egyesiilt Allamokban futtatott fazis Ill klinikai vizsgalatra, amelyhez valamennyi korabbi,
az europai toérzskdnyvezés soran felhasznalt fazis |1l klinikai vizsgalat eredménye is csatolasra
kerilt. Emellett a mintegy 80 orszagban méhmiomaval kezelt tébb, mint 700 ezer betegrél
beérkezett adatokra, amelyek szintén benyujtasra kerultek.”

A kdzlemény egyéb szakaszai, nevezetesen

- az ulipristal acetate-rol,

- az Allerganrol és

- az Allergan jov6be mutato kijelentéseirdl

az Allergan honlapjan, a www.Allergan.com cimen talalhatéak meg.




