A Mitsubishi torzskonyvi engedélyt kapott a cariprazine-ra egyes ASEAN
piacokra (Szingapur, Thaifold) vontakozéan

Magyarorszag, Budapest — 2019. augusztus 8. — A Richter Gedeon Nyrt. (“Richter”) a mai
napon bejelentette, hogy a Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation (“MTPC”) ASEAN
orszagokban talalhaté leanyvallalatai toérzskényvi engedélyt kaptak a cariprazine-ra skizofrénia
indikacioban. Az emlitett engedélyek kiadasara Szingapurban és Thaif6ldon kerult sor.

A megallapodas értelmében a Richter szallita a terméket, az MTPC pedig leanyvallalatain
keresztul értékesiti a készitményt az emlitett piacokon. A Richter a térzskdnyvezési eljarashoz
kapcsolédéan mérfoldkd bevételre jogosult, valamint az értékesités fliggvényében royalty
bevételben részesul.

“Elégedettek vagyunk a legujabb térzskdnyvezési eredményekkel, melyek a cariprazine-t
eljuttatjdk a dél-kelet azsiai régioba, ily médon uUjabb 1épést tettiink abba az iranyba, hogy a
cariprazine vilagszerte elérhetévé valjon a skizofréniaban szenvedd betegek szamara” — mondta
Orban Gabor, a Richter vezérigazgatdja.

A skizofréniarol — Hattéradatok

A skizofrénia egy sulyos és gyakran munkaképtelenséghez vezet6 kronikus mentalis betegség,
amely jellemz6en a gondolkodas és az érzékelés zavaraival jar. Tipikusan a késé ifjukorban /
korai felné6ttkorban alakul ki és gyakran jelentés, élethosszig tarté hatassal lesz a beteg
személyes kapcsolataira és tarsadalmi helyzetére. A skizofrénia el6fordulasi gyakorisaga
vilagszerte mintegy 1% az altaldnos lakossag kérében.

A cariprazine-rél — hattéradatok

A cariprazine egy, szajon at, napi egy alkalommal szedhet6, atipusos antipszichotikum, amelyet az
Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyodgyszerligyi Hivatala (FDA) felnétt betegek kezelésére
engedélyezett, akiket vagy |. tipusu bipolaris betegséghez tarsulé manias vagy kevert epizédokkal
(3-6 mg napi dozis), vagy depresszids epizddokkal jard |. tipusu bipolaris betegséggel (bipolaris
depresszidval,1,5-3 mg napi dézis), illetve skizofréniaval (1,5-6 mg napi dozis) diagnosztizaltak.

Bar a cariprazine-nak a skizofrénia és az I. tipusu bipolaris betegség kezelésében kifejtett
hatdsmechanizmusa nem ismert, hatdsossaga tdbb 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 D3- és D, dopamin receptorokhoz magas affinitassal két6dé, parcialis agonista
hatdsmechanizmussal rendelkezik és szintén parcialis agonistaként hat az 5-HT1a szerotonin
receptorokon. A cariprazine in vitro kisérletek altal igazoltan akar 8-szoros affinitassal kotédik a
Ds dopamin receptorokhoz, mint a D, receptorokhoz. A cariprazine antagonista hatast fejt ki az



5-HT2g és az 5-HTa receptorokra, melyekhez magas és kdzepes affinitassal kotédik, valamint a
H1 hisztamin receptorokhoz szintén kétédést mutat.

A cariprazine alacsonyabb kot6dési affinitassal rendelkezik az 5-HToc szerotonin és a1a- adrenerg
receptorokhoz és érdemben nem koétédik a muszkarin tipusu kolinerg receptorokhoz. Ezeknek az
in vitro kisérletek altal igazolt adatoknak a klinikai jelentésége nem ismert. A cariprazine-t a
Richter kutatoi fedezték fel, fejlesztették az Allergan-nal kdzdsen és licencbe adtak at nekik az
Egyesiilt Allamokban és Kanadaban térténé értékesitésre. Az 50-et is meghaladta azon klinikai
kisérleteknek a szama, amelyet a két vallalat tobb mint egy évtized soran hajtott végre tdbb ezer,
az egész vilagbol szarmazoé beteg bevonasaval. Mindezt annak érdekében tették, hogy felmérjék
a cariprazine hatasossagat és biztonsagossagat egy sor, kilonb6zd pszichés betegségekkel
klizdd paciens esetében.

Amellett, hogy a cariprazine tobb mint harom éve elérheté az Egyesiilt Allamokban, a készitmény
skizofrénia indikaciéban térzskonyvi engedélyt kapott az Eurépai Uniéban és annak 18
tagallamaban mar piaci bevezetésre is kerult.

A Richterrol — Hattéradatok

A budapesti székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik legnagyobb kozép-kelet-
europai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban, valamint Latin-Amerikaban
is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2018. év végén a 3,2 MrdEUR (3,6 MrdUSD) tézsdei
értékkel bird vallalat mintegy 1,4 MrdEUR (1,6 MrdUSD) konszolidalt arbevételt ért el
ugyanebben az évben. A Tarsasag termékpalettaja szinte valamennyi fontos terapias teriletet —
négyogyaszati, kdzponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A Kozép-Kelet Eurépa
legnagyobb K+F kdzpontjaval rendelkez§ vallalatnal az eredeti kutatas a kdzponti idegrendszer
megbetegedéseire iranyul. Széleskorlen elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a
vilag egyik legjelentésebb vallalata a n6gyogyaszat tertletén. A Tarsasag jelentds eréforrasokat
fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.
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