A Richter bejelenti, hogy a licencbe adott bioszimilaris teriparatide készitménye
forgalomba hozatali engedélyt kapott Japanban

Magyarorszag, Budapest — 2019. szeptember 20. — A Richter Gedeon Nyrt. (“Richter”) a mai
napon bejelentette, hogy licenc partnere, a Mochida Pharmaceutical Co., Ltd. (,Mochida”)
megkapta a forgalomba hozatali engedélyt a Japan Egészséglgyi, Munkalgyi és Joléti
Minisztériumtél a Richter-Helm BioTec GmbH & Co. KG altal kifejlesztett bioszimilaris
teriparatide készitményre.

A készitmény a teriparatide bioszimilaris készitménye, amelyet a Mochida fejlesztett ki a japan
piac szamara a Richterrel 2010-ben ko6tott atfogd licenc és egyittmikodési megallapodas
keretében.

2017 januarjaban az Eurdpai Bizottsag a bioszimilaris teriparatide, a Terrosa® forgalomba
hozatali kérelmét jovahagyta, a készitmény a referencia termék szabadalmi védettségének
lejaratat kdvetéen, 2019 augusztus masodik felében bevezetésre kertlt Eurépaban.

A bioszimilaris termékek — hattéradatok

A Dbioszimilaris gydgyszer olyan, biotechnoldgiai uton el6allitott termék, amelyet ugy
fejlesztettek, hogy az rendkivil hasonlo legyen egy mar forgalomba hozott biotechnologiai
gyégyszerhez (a referencia termékhez). A bioszimilaris gyogyszerek engedélyezése az dsszes
biologiai gyégyszerrel azonos mindségi, biztonsagossagi és hatékonysagi elvarasok szerint
torténik.

A teriparatide — hattéradatok

A teriparatide a human parathyroid hormon bioldgiailag aktiv részével bioszimilaris, a
természetes hormont helyettesiti, és a csontképzést serkenti. A teriparatide-ot a csontritkulas
kezelésében alkalmazzak, tekintve, hogy a csonttérés kockazatat szamos betegcsoportban
csokkenti. A csontritkulas gyakrabban fordul el nék esetében a menopauza utan, és a
kortikoszteroid kezelés mellékhatasaként férfiaknal és n6knél egyarant kialakulhat.

Richter — hattéradatok

A budapesti székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik legnagyobb kozép-
kelet-eurépai gyodgyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban, valamint Latin-
Amerikaban is kozvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2018. év végén a 3,2 MrdEUR
(3,6 MrdUSD) t6zsdei értékkel bird vallalat mintegy 1,4 MrdEUR (1,6 MrdUSD) konszolidalt
arbevételt ért el ugyanebben az évben. A Tarsasag termékpalettdja szinte valamennyi fontos
terapias teriletet — négydgyaszati, kdzponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A
Kozép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F kdzpontjaval rendelkezé vallalatnal az eredeti kutatas a
kdézponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskdrlien elismert szteroid-kémiai
ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb vallalata a négydégyaszat tertletén. A
Tarsasag jelentds eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.
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