A Richter bejelenti az Efgratin (bioszimilarisként kifejlesztett pegfilgrastim)
torzskonyvezési kérelmének visszavonasat

Budapest, 2019. februar 01. — A Richter Gedeon Nyrt. (“Richter”) a mai napon bejelentette,
hogy visszavonta az altala kifejlesztett Efrgatin markanevi bioszimilaris pedfilgrastim
torzskonyvezési kérelmét az Eurdpai Gyogyszertigynokségtél (EMA).

A kérelem visszavonasara egy kiegészit6 Kklinikai vizsgalat elvégzését kovetd
torzskdnyvezési kérelem ismételt benyujtasa utan kerdlt sor.

A torzskdnyvezési kérelem visszavonasara iranyuld dontés azért sziletett meg, mert a
Richter nem tudta az el6irt hataridére eloszlatni az Emberi Felhasznalasra Szant
Gyodgyszerkészitmények Bizottsaganak (CHMP) kétségeit.

A Téarsasag fenntartja maganak a jogot, hogy egy késébbi id6pontban a jelenlegi vagy egyeb
indikacio(k)ban ujabb torzskonyvezési kérelmekkel éljen.

A bioszimilaris termékek — Hattéradatok:

A bioszimilaris gyogyszer egy olyan bioldgiai készitmény, amelyet ugy fejlesztettek, hogy az
rendkivil hasonlé legyen egy mar forgalomba hozott biotechnolégiai gydgyszerhez (a
referencia termékhez). A bioszimilaris gydgyszerek és a referencia termékek kézott minéség,
biztonsadgossadg vagy hatékonysdg szempontjabol nincsen semmilyen szédmottevd
kilonbség.

A pegfilgrastim — Hattéradatok:

A pedfilgrastim az emberi granulocita kolénia stimulalé faktor pegilalt szarmazéka, amelyet a
daganatos betegeknél alkalmaznak a kezelésukkel egyutt jaré egyes mellékhatasok
csOkkentésére. A sejt-toxikus kemoterapia a fehérvérsejtekre is toxikus hatassal van, és
neutropéniahoz, majd fert6zések kialakulasahoz vezethet. A pedfilgrastimot a neutropénia
id6tartamanak leroviditésére és a lazas neutropénias esetek szamanak lecsokkentése
érdekében adjak a kemoterapiaval kezelt betegeknek.

Richter — Hattéradatok:

A budapesti (Magyarorszag) székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik
legnagyobb kézép-kelet-eurdpai gyodgyszeripari 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 terliletet — ndégyodgyaszati, kézponti idegrendszeri, sziv- és
érrendszeri — feldleli. A Kbdzép-Kelet Eurépa legnagyobb K+F kdzpontjaval rendelkezé
vallalatnal az eredeti kutatas a kodzponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul.
Széleskorien elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb
véllalata a négyogyaszat teruletén. A Tarsasag jelentés eréforrasokat fordit bioszimilaris
termékek fejlesztésére.
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