A Richter Gedeon és a Myovant Sciences kizarélagos megallapodast kotott a
méhmioma és az endometriozis kezelését célzé Relugolix kombinaciés tabletta
bizonyos, USA-n kiviili piacokon torténé értékesitésével kapcsolatban

Magyarorszag, Budapest — Svajc, Bazel — 2020. marcius 31. — A Richter Gedeon Nyrt.
(“Richter”), egy jelent6s, innovativ négydgyaszati kezelésekre dsszpontositdé kézép- és kelet-
europai gyogyszeripari vallalat, és a Myovant Sciences GmbH (new-yorki t6zsdén: MYQV)
(“Myovant”), egy a négyogyaszat terapias terileten, illetve a prosztatarak indikaciéban innovativ
készitményeket fejleszté egészségipari vallalat a mai napon bejelentették, hogy kizardlagos
megallapodast kététtek a relugolix kombinaciés (40 mg relugolix, 1,0 mg észtradiol és 0,5 mg
norethindrone acetat tartalmd) tabletta forgalmazasara méhmioma és endometridzis
indikaciokban Eurépa, a Fiiggetlen Allamok Kozossége, ideértve Oroszorszagot is,
Latin-Amerika, Ausztralia és Uj-Zéland teriiletén. A megallapodas értelmében a Myovant
szerz6déskotéskor 40 MUSD mérfoldkdbevételt kap és a hatdésagi engedélyezések egyes
mérfoldkdvei eléréséhez kotott tovabbi, legfeljebb 40 MUSD mérféldkd bevételre jogosult. Az
engedélyezés utani értékesitési szintekhez koétdtt mérfoldkd bevételek 107,5 MUSD-t tehetnek ki
es ugyancsak az értékesités mértékéhez kotik a felek a savosan fizetend6 royalty nagysagat is.
A Myovant a relugolix kombinacids tabletta tekintetében valamennyi, az Egyesiilt Allamok
tertletére vonatkozé jogot megtart maganak, hasonldképpen a relugolix-nek a nem
négydgyaszati indikacioira vonatkozo jogaihoz.

A megallapodas értelmében, a Myovant iranyitja tovabbra is a relugolix kombinacios tabletta
globalis fejlesztési tevékenységét. A Richter feleléssége lesz a helyi klinikai fejlesztés, gyartas,
valamint a teljeskori értékesités sajat illetéségi teriletén. A Myovant opcids lehetéségként hagyja
nyitva a Richter szamara a relugolix kombinacios tabletta jév8beni, a fertilitas tertletén kivil esé
négyogyaszati fejlesztésében vald kdzremiikddésének lehetéségét.

,Kiemelt n6gydgyaszati portfolibnknak a legujabb innovativ termékekkel val6 folyamatos bévitése
Richter Gedeon Elndke. ,A Myovant-tal kétott licencszerzédés egyediilalld lehetéséget teremt
arra, hogy szamottevé valtozast hozzunk a méhmidomaban és endometriézisban szenvedé nék
millidinak életében.”

“‘Nagy ordominkre szolgal, hogy a Richter Gedeon-nal, egy olyan vallalattal, amelyik tébb mint 38
orszagban foglal el vezet6 helyet a ny6gyogyaszati készitmények piacan egyesithetjik eréinket,
annak érdekében, hogy mielébb forgalomba kerlljon a napi egyszeri adagolasu, relugolix
kombinacios tabletta a méhmidban és endometridzisban szenvedd nék kezelésésre.” — mondta
Frank Karbe, a Myovant EIndke és Gazdasagi igazgatoja. “Emellett, ez a megallapodas tovabb
er6siti a Myovant pénzlgyi helyzetét és lehetévé teszi, hogy a relugolix tovabbi fejlesztésére
Osszpontosithassunk és felkészilhessink a jovében lehetséges piaci bevezetésekre az Egyesiilt
Allamokban”.



2020 marciusdban a Myovant torzskonyvezési kérelmet nyujtott be az Eurdpai
Gyodgyszerligynokséghez (EMA) a relugolix kombinaciés készitménynek a méhmiémahoz
kapcsolodd kdzépsulyos és sulyos tlnetek kezelésére. A kérelem validalasa megtortént és
jelenleg annak értékelése folyik az EMA-nal. A Myovant varakozasai szerint az endometriézishoz
kapcsolodo fajdalom indikacioban végzett SPIRIT 2 és SPIRIT 1 fazis lll klinikai vizsgalatok
elézetes adatai 2020 aprilisaban, illetve a masodik negyedévében allnak majd rendelkezésre.

Méhmiéma - hattéradatok

A reprodukcios korban 1évd nék tébb mint 25%-at érinté méhmiémak olyan jéindulatu tumorok,
amelyek a méh izomfaldban vagy annak fellletén alakulnak ki és amelyek a ndi reprodukcios
szervek leggyakoribb daganatos elvaltozasai k6zé sorolhatok. Az egyénfuiggd genetikai hajlamon
tul az 6sztrogének koztudottan fontos szerepet jatszanak az ilyen daganatos szdvetek
névekedésében.

Annak ellenére, hogy a méhmioma joindulatu daganat, szamos kellemetlen tinettel jarhat. llyenek
az er8s menstruaciés vérzés (ami gyakran vérszegénységhez és kimeriltséghez vezethet), a
fajdalom (fajdalmas id6szakokat, alhasi fajdalmat, nemi kdzoésllés idején érzett fajdalmat,
hatfajast is ideértve) a megnovekedett hasi kérméret, a puffadas, a tul gyakori, vagy tul ritka
vizeletlurités, a szorulas, a vetélés és bizonyos esetekben a meddéség. Ezek a tunetek a
munkahelyi teljesitmény csOkkenéséhez, a mindennapi élet soran szikséges tevékenységek
ellehetetlenlléséhez és tarsasagi visszahuzédashoz is vezethetnek.

Endometriozis— hattéradatok

A reprodukciés koran lévé n6k mintegy 10%-at érintd endometriézis egy olyan betegség,
amelyben a méh nyalkahartyajahoz hasonlo szévet talalhaté a méhiregen kiviil, leggyakrabban
az alhasi Uregben, a medencében, a petefészkeken, a hiugyhdlyagon vagy a végbélen. Ez az
endometriumhoz hasonlé szdvet a meéhlregen kivul kronikus gyulladashoz vezet, ami
sebesedéseket és 6sszendvéseket okozhat.

Az endometridzis tlinetei kdz6tt a fajdalmas idészakok, a kronikus medencefajdalom, a fajdalmas
ovulacié, a nemi kozosulés idején vagy azt kovetben érzett fajdalom, az erfs vérzés, a
kimerultség és a medddség is megtalalhatéak. Az endometridzis az altalanos testi, mentalis és
tarsadalmi kozérzetre is befolyast gyakorololhat.

Az endometridzishoz kdthetd fajdalom kezelésére els6 lehetéségként oralis fogamzasgatlok és
egyéb, nem vénykételes készitmények allnak rendelkezésre. Sulyosabb esetekben GnRH
agonistak, mint példaul a leuprolide acetat hasznalhato révid tavu kezelésként.

Relugolix — hattéradatok

A relugolix egy napi egyszeri, szajon at adagolhaté gonadotropint kibocsaté hormon (GnRH)
receptor antagonista, ami csokkenti a petefészkek &sztradiol termelését. Az Osztradiol
kézismerten serkenti a méhmiomak ndvekedését és az endometridzis kialakulasat. A relugolix
emellett befolyasolja a herék altal termelt tesztoszteron mennyiségét is, mely utébbi a
prosztatarak kialakulasaban jatszik szerepet. A Myovant egy tobbkomponensi tablettat fejleszt
(40,0 mg relugolix, 1,0 mg o6sztradiol és 0,5 mg norethindrone acetat) méhmioma és



endometridzis indikaciokra. Emellett a Myovant egykomponensii terapiat is fejleszt (relugolix napi
egyszeri 120mg) elérehaladott allapotu prosztatarakban szenvedé férfiak szamara.

Myovant Sciences — hattéradatok

A Myovant Sciences célja az, hogy vezetd egészségipari vallalatta valjon az innovativ
négyogyaszati készitmények, valamint a prosztatrak terapias terlletein. A vallalat vezetd
készitménye a relugolix, egy napi egyszeri, szajon at adagolhaté GnRH receptor antagonista. A
vallalat a relugolix-szal kapcsolatban harom kés6i klinikai fazisu fejlesztési programmal
rendelkezik a méhmidéma, az endometridzis, illetve a prosztatarak indikaciokban. A vallalat az
MVT-602 jelli készitményt is fejleszti, ami egy oligopeptid kisspeptin-1 receptor agonista. Ebben
a projektben mar lezarasra kerllt egy fazis lla klinikai vizsgalat, az emberi beavatkozassal
tamogatott reprodukcié néi infertilitas indikaciéjaban. A relugolix originator vallalata, a Takeda
Pharmaceutical Company Limited leanyvallalatan, a Takeda Pharmaceuticals International AG-n
keresztll a relugolix fejlesztésére és értékesitésére vonatkozo, Japan és egyes azsiai piacok
kivételével az egész vilagra sz6l6 jogokat a Myovant Sciences-nek adta at. Emellett kizardlagos
licencjogokat adott az MVT-602 fejlesztésére és forgalmazasara vonatkozdéan a vilag 6sszes
orszagara. A Myovant tébbségi tulajdonosa a Sumitomo Dainippon Pharma Co., Ltd. 100%-0s
tulajdonaban allé6 Sumitovant Biopharma, Ltd. Tovabbi informaciokért, kérjik latogassa meg a
tarsasag honlapjat a www.myovant.com cimen. Kbévesse a @Myovant-ot a Twitteren és a
LinkedIn-en.

Richter — hattéradatok

A budapesti székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik legnagyobb kézép-kelet-
eurdpai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban, valamint Latin-Amerikaban
is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2019. év végén a 3,6 MrdEUR (4,1 MrdUSD) t6zsdei
ertékkel birg vallalat mintegy 1,6 MrdEUR (1,7 MrdUSD) konszolidalt arbevételt ért el ugyanebben
az évben. A Tarsasag termékpalettaja szinte valamennyi fontos terapias terlletet —
négydgyaszati, kézponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A Kézép-Kelet Eurdpa
legnagyobb K+F kdzpontjaval rendelkez6 vallalatnal az eredeti kutatas a kézponti idegrendszer
megbetegedéseire iranyul. Széleskorlien elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a
vilag egyik legjelentésebb vallalata a n6gydgyaszat terlletén. A Tarsasag jelentds eréforrasokat
fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.
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