A Richter és az Allergan megkapta az FDA engedélyét a VRAYLAR®
(cariprazine) kiterjesztett alkalmazasi eléiratahoz a bipolaris
depresszidé kezelésére

- Az 1j alkalmazdsi el6irat engedélyezését kbvetéen a VRAYLARP vilt az elsé és
egyetlen dopamine és serotonin parcialis agonistava, amely a bipolaris .
tiinetegyiittes teljes spektrumat képes kezelni, ideértve a manias, a kevert és a
depresszios epizédokat -

Budapest, Magyarorszag és Dublin, irorszag — 2019. majus 28. — A Richter Gedeon Nyrt.
és az Allergan plc (NYSE: AGN) a mai napon bejelentették, hogy az Egyesiilt Allamok
Elelmiszer- és Gyogyszerligyi Hivatala (FDA) engedélyezte a VRAYLAR® (cariprazine)
kapszulak kiterjesztett alkalmazasi el6iratat az |. tipusu bipolaris betegséghez tarsuld
depressziés epizddok kezelésére (bipolaris depresszid) felnétt betegeknél. A VRAYLAR®
mar rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel az I. tipusu bipolaris betegséghez tarsuld
manias vagy kevert epizédok kezelésére. Majdnem 11 milliéra tehet6 azon felnétteknek a
szama, akik az Egyesilt Allamokban bipolaris betegségben szenvednek!, amely
szélséséges kedély-, energia- és tevékenységi szint ingadozasokat okozhat?.

“A bipolaris betegség kezelése gyakran nehéznek bizonyulhat, mert az ebben szenvedd
betegek szamos kulonb6z6 depresszios és manias tunettel rendelkeznek, néha egyszerre. A
mostani FDA engedély olyan, Uj lehet6séget ad az orvosok kezébe, hogy egyetlen
készitménnyel kezelhessék az |. tipusu bipolaris betegség valamennyi tiinetét, mind manias,
kevert vagy depresszids epizdodok esetén” — mondta el dr. Stephen Stahl, a California San
Diego egyetem pszichiatria professzora, a post hoc analizisen alapulé a Cariprazine Efficacy
in Patients with Bipolar Depression and Concurrent Manic Symptoms cimi poszter elsé
szerzbje. ,A depresszio, a mania és a kevert epizédok egyetlen készitménnyel val6 kezelése
a betegeknek és az O6ket kezel6 orvosoknak egyarant fontos. A mostani engedély
egyszerUsitheti a kezelésrél szol6 dontést egyuttal stabilizalhatja a betegség lefolyasat.”

A bipolaris betegségben szenvedé betegeknek mintegy 70 szazaléka legaldbb egyszer nem
a megfelelé diagnozist kapja, és atlagosan négy orvost keresnek fel 10 év leforgasa alatt,
mire megfeleld diagndzisban részesiilnek®. Betegségik tlineteinek kezelése érdekében
szamos beteg egyszerre tébb gyogyszer szedésére kényszerul.

A VRAYLAR®-nak az FDA Aaltal jévahagyott elGirat kiterjesztése 3, placebo-kontrollalt
vizsgalat eredményén alapul, ideértve az RGH-MD-53, RGH-MD-54 és RGH-MD-56
vizsgalatokat. Ezek soran a cariprazine a kezelés kezdetekor mért pontszamhoz képest a 6.
hét végére magasabb 0Osszpontszamu javulast eredményezett a Montgomery Asberg
Depression Rating scale (MADRS) skalan mérve, mint a placebo. Mindharom klinikai
vizsgalatban a VRAYLAR® 1,5 mg-os dozisa statisztikailag szignifikdns modon haladta meg
a placebo esetében mért értéket. Fentieken tilmenden, az RGH-MD-54 soran a VRAYLAR®
3mg-os doézisa is statisztikailag szignifikans mértékben haladta meg a placebo esetében
regisztralt pontszamot. A Kkisérletek soran fellépé mellékhatasok a hanyinger, koéros
mozgaskényszer (akathisia), nyugtalansag és extrapyramidalis tiinetegylttes voltak.



“‘Ennek az engedélynek a megadasa fontos mérfoldkd azon célkitlizéseink kozoétt, hogy
segitsik a betegeket és a felir6 orvosokat az |. tipusu bipoléris betegség tuneteinek
hatékony kezelésében, egyuttal ramutat arra is, hogy a mentélis egészség tovabbra is az
érdeklédésink kozéppontjaban all” — mondta David Nicholson, az Allergan Kutatasi és
Fejlesztési igazgatdja. ,Elkotelezettek vagyunk az irant, hogy Osszetett mentalis korképek
kezelésére szolgald terapiakat fejlessziink, mint példaul a VRAYLAR®, amely jelenleg fazis
Il klinikai vizsgalat alatt all major depresszié indikaciéban.”

“Ezt az engedélyt jelentds sikernek tartjuk kiemelt jelentéségli termékiink a cariprazine fejlesztési
folyamataban,” mondta Dr. Greiner Istvan, a Richter Gedeon Nyrt. kutatasi igazgatoja. “Orémmel
vesszuk tudomasul, hogy egyre ndvekvé szamu pszichiatriai betegségben szenvedd
betegcsoportok szamara valik elérhetévé a cariprazine, mint kezelési lehetdség.”

VRAYLAR® (cariprazine) — hattéradatok

A VRAYLAR® egy, szdjon at, napi egy alkalommal szedhet6, atipusos antipszichotikum, amelyet
az |. tipusu bipolaris betegséghez tarsuld manias vagy kevert epizodokkal diagnosztizalt, illetve
skizofréniaban szenvedd felnétt betegek kezelésére engedélyeztek az elébbiek szamara (3 és 6
mg/nap kozétti), az utdbbiak szamara (1,5 és 6 mg/nap kdzotti) adagolasban.

Bar a VRAYLAR®-nak a skizofrénia és az |. tipusu bipolaris betegség kezelésében kifejtett
hatasmechanizmusa nem ismert, hatasossaga toébb effektus kombinacidjaként jelentkezhet:
parcialis agonista a kdzponti dopamin D, és az 5-HT1a szerotonin receptorok esetében, mig
antagonista hatast fejt ki az 5-HT2a szerotonin receptorokon. Farmakodinamias szempontbdl,
a cariprazine a Ds- és D> dopamin receptorokhoz magas affinitassal kétédd, parcialis
agonista hatasmechanizmussal rendelkezik és szintén parcialis agonistaként hat az 5-HT1a
szerotonin receptorokon. A cariprazine in vitro kisérletek altal igazoltan akar 8-szoros
affinitassal koétédik a D3z dopamin receptorokhoz, mint a D, receptorokhoz. A cariprazine
antagonista hatast fejt ki az 5-HT2s és az 5-HTa receptorokra, melyekhez magas és kdzepes
affinitassal kétédik, valamint a H¢ hisztamin receptorokhoz szintén kétédést mutat.

A VRAYLAR® alacsonyabb kotédési affinitassal rendelkezik az 5-HTac szerotonin és aia.
adrenerg receptorokhoz és érdemben nem kotédik a muszkarin tipusu kolinerg
receptorokhoz. Ezeknek az in vitro kisérletek altal igazolt adatoknak a klinikai jelentésége
nem ismert.

A VRAYLAR®-t a Richter kutatéi fedezték fel, fejlesztették az Actavis-szal (Allergan-nal)
kozdsen és licencbe adtak at nekik az Egyesilt Allamokban és Kanadaban torténd
értékesitésre. A 20-at is meghaladta azon Kklinikai kisérleteknek a szama, amelyet a két
vallalat tdbb mint egy évtized soran hajtott végre tdbb ezer, az egész vilagbdl szarmazo
beteg bevonasaval. Mindezt annak érdekében tették, hogy felmérjék a cariprazine
hatasossagat és biztonsagossagat egy sor, kulénb6zé pszichés betegségekkel kizdd
paciens esetében.

Tovabbi informacidkért latogassa meg a www.vraylar.com oldalt.

Az I. tipusu bipolaris betegségrol és a bipolaris depressziorol



Majdnem 11 milliéra teheté azon felnétteknek a szama, akik az Egyesiilt Allamokban
bipolaris betegségben szenvednek' és id0szakosan széls6séges kedély-, energia- és
tevékenységi szint ingadozasoknak vannak kitéve?. Ezeket az id&szakokat gyakran
epizédoknak vagy szakaszoknak nevezik. Egyetlen manias epizdd bekdvetkezése elégséges
az |. tipusu bipolaris betegség diagndézisanak felallitasahoz. Bar ismert gyéogymodja nem
létezik, a tinetek kezelhetbek?.

A bipolaris depresszié az |. tipusu bipolaris betegség depressziés szakaszat jeldli. Az I.
tipusu bipolaris betegségben szenveddknél manias és depresszios szakaszok valthatjak
egymast, de kevert epizédok — egyideji manias és depresszios tlinetek fellépése esetén — is
elé6fordulhatnak. A depresszids tlinetegylttes haromszor olyan gyakran szokott eléfordulni,
mint a manias szakasz és altalaban a betegségben eltoltétt idé hosszabb részét teszi ki®. Az
I. tipusu bipolaris depresszié altalaban legalabb két hétig tarthat és a diagnézis felallitasakor
nehéz megkuldnbdztetni a major depressziétdl. Ha major depresszidval diagnosztizaljak félre
ezt az allapotot, a betegnek antidepresszanst irhatnak fel, ami monoterapias kezelés esetén
manias szakaszt valthat ki a bipolaris betegségben szenvedd paciensnél®.

Allergan — Hattéradatok

Az Allergan plc (NYSE: AGN) koézpontja az irorszagi Dublinban taldlhaté. A cég egy
vilagméretl, vezetd gydgyszeripari vallalat, amely a vilag barmely pontjan él6 betegek
szamara fejleszt, gyart és értékesit markanévvel védett gydégyszereket, orvostechnikai
készulékeket, biologiai uton elballitott, valamint a sebészeti és a regenerativ medicina
korébe tartozd termékeket. Az Allergan vezeté és az elérhetd legjobb terapias kezelést
nyujté készitményekbdl allé portfolidja elsésorban négy kulcsfontossagu teriletre
Osszpontosul:  szépészeti  kezelések, szemészet, kozponti idegrendszer és
gasztroenterolégia. Az innovaciét a magasabb minéségl betegellatas kdzéppontjaba allitd
megkdzelitésnek tudhatd be, hogy az Allergan a gyogyszeripar egyik legszélesebb, kutatas
és fejlesztés alatt allo termék- illetve orvosi eszkdzpalettajat mondhassa magaénak.

A vilag mintegy 100 orszagaban tevékenykedd® munkatarsaival és Kkereskedelmi
tevékenységével, az Allergan elkotelezett a kezel6orvosokkal, egészségligyi szolgaltatokkal
és a betegekkel valé egyiuttm(iikddés mellett olyan innovativ és alkalmazhat6é kezelések
kialakitasa érdekében, amely a vilag barmely sarkdban él6 embereket a hosszabb és
egészségesebb élethez segiti hozza.

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




Az Allergan jovébe mutatoé kijelentései

A jelen kozleményben talalhatd jovébeli eseményekre vonatkozé allitdsok, amelyek nem
multbéli tények, az Allergan-nak a kdzlemény kiadasanak idején rendelkezésére allé trendek
és informacidk alapjan kialakitott véleményét tukrozik. A tényleges kovetkezmények
jelentésen eltérhetnek az Allergan jelenlegi varakozasaitél, mivel azok szamos olyan tényez§
fuggvényei, amelyek az Allergan Uzletvitelére befolyast gyakorolnak. Ezen tényezdk kozé
tartoznak, egyebek mellett, az alabbiak: az FDA engedély megszerzéséhez vagy egyéb
Iépésekhez kapcsolddo idbzitésekhez, illetve azok mibenlétéhez kapcsolodd nehézség — ha
egyaltalan vannak ilyenek — a versenypiaci termékek és azok arazasanak hatasa, az
Allergan termékei irant megnyilvanulé piaci elfogadas és folyamatos kereslet megléte, a
kulcsfontossagu termékek — ideértve a RESTASIS®t - generikus versenytarsai
megjelenésének idézitése, valamint annak a pénzigyi eredményre gyakorolt hatasa, az
Uzletag leépitésekkel, akviziciokkal, 6sszeolvadassal és vegyesvallalatok alapitasaval
Osszefliggb kockazatok, értékvesztéssel jard kockazatok, pénzigyi elérejelzésekkel, a tervbe
vett koltség és addssag csokkentésekkel, a tervbe vett szinergiakkal és atszervezésekkel,
emelkedd koltségekkel és kedvezdtlen addzasi valtozasokkal 6sszefiiggd bizonytalansag,
gyartasi gondok vagy idébeni csuszasok, valamint egyéb kockazatok és bizonytalansagok,
amelyek az Ertékpapir és Tézsdefeliigyelet szamara az Allergan altal rendszeresen
elkészitett nyilvanos beszamolékban - ideértve, de nem kizardlagosan, a 10-K
formanyomtatvanyon benyuijtott, 2018. december 31-ikével zaruld évrél szol6 Eves Jelentést
és a 10-Q formanyomtatvanyon benyujtott, 2019. marcius 31-ikével zaruld idészakrol szold
Negyedéves Jelentést. Kivéve a térvény altal megkdvetelt eseteket, az Allergan visszautasit
minden ilyen, jovébe mutatd kijelentések fellilvizsgalatara vonatkozé kezdeményezést és
kotelezettséget.

Richter — Hattéradatok

A budapesti székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik legnagyobb kdzép-
kelet-europai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Europaban, Kinaban, valamint Latin-
Amerikaban is kozvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2018. év végén a
3,2 MrdEUR (3,6 MrdUSD) t6zsdei értékkel biré vallalat mintegy 1,4 MrdEUR (1,6 MrdUSD)
konszolidalt arbevételt ért el ugyanebben az évben. A Tarsasag termékpalettaja szinte
valamennyi fontos terapias terliletet — négydgyaszati, kézponti idegrendszeri, sziv- és
érrendszeri — feldleli. A Kbdzép-Kelet Eurépa legnagyobb K+F kdzpontjaval rendelkezé
vallalatnal az eredeti kutatas a kozponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul.
Széleskodriien elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb
vallalata a négyogyaszat terliletén. A Tarsasag jelentds er6forrasokat fordit bioszimilaris
termékek fejlesztésére.
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