RICHTER GEDEON

A Richter és a Mithra megkapta CHMP pozitiv véleményét az estetrol-t és
drospirenone-t tartalmazé uj oralis fogamzasgatléra vonatkozéan

Magyarorszag, Budapest — Belgium, Liége — 2021. marcius 26. — A Richter Gedeon Nyrt.
(“Richter”) és a Mithra Pharmaceuticals (“Mithra”) a mai napon bejelentették, hogy az Eurépai
Gyogyszeriugynokség (EMA) Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerkészitmények
Bizottsaga (CHMP) pozitiv véleményt adott ki a 15 mg estetrol-t (E4) és 3 mg drospirenone-t
(DRSP) tartalmazé uj, kombinalt fogamzasgatlé térzskdnyvezési kérelmére vonatkozéan. Az
Eurépai Bizottsag dontésétél figgben, a Richter és a Mithra varhatéan 2021 masodik
negyedévének végeéig kapja meg a termék oOsszes eurdpai unidos tagallamra érvényes
forgalomba hozatali engedélyét. A terméket a Richter Drovelis® markanéven forgalmazza
majd.

»A Richter elkotelezett amellett, hogy olyan innovativ, terapiakat vezessen be a piacra, mint a
Drovelis®, amelyek tovabb szélesitik a néi fogamzasgatlas terlletén mar meglévé termékkort,”
— mondta Bogsch Erik, a Richter Gedeon Nyrt. elndke. ,Biztatonak tartjuk a CHMP altal kiadott
pozitiv véleményt és minden t6llink telhetét megtesziink azért, hogy a Drovelis®-t elérhetévé
tegyik a n6k szamara Eurdpaban.”

“‘Azutan, hogy e hénap elején megkaptuk az elsé tdrzskdnyvi engedélyt Kanadaban, nagy
orommel t0lt el az Eurdpai Gyodgyszeriigyndkség altal megfogalmazott pozitiv vélemény,” —
mondta Leon Van Rompay, a Mithra vezérigazgatdja. ,Kiemelked?é teljesitménynek tartjuk egy
olyan biotechnoldgiai vallalat részérdl, mint amilyen a Mithra, hogy oly sok év munkajanak
eredményét elérhetdvé tudjuk tenni a nék szamara. Szakembereink alkalmazkoddképességét
bizonyitja, hogy a COVID-19 &ltal okozott nehézségek ellenére is kivaléan megfeleltek a
kihivasoknak. Nagy o6romunkre szolgal, hogy ebben az izgalmas projektben megbizhato
partnerlinkkel, a Richter Gedeonnal egyltt vesziink részt, mivel ez tovabb erdsiti majd sikeres
egyuttmikddéslinket.”

Prof Jean-Michel Foidart, a Belga Kiralyi Orvostudomanyi Akadémia Alland6 Titkara
hozzatette: ,Tébb, mint tiz éve dolgozunk azon, hogy az estetrol-ra, egy természetes, az
emberi test altal terhesség alatt el6allitott hormonra alapozva Uj generacios fogamzasgatld
tablettat fejlesszliink ki, amely kedvezd elény/kockazati profiljaval javitani tudja a nék
életmindségét. A termék jelentés attorést igér egy olyan terlleten, ahol évtizedek o6ta
semmilyen innovacié nem kdvetkezett be.”

»EZ az uj készitmény egyedulallo jellemzbkkel rendelkezik és jelentésen segiti a reprodukcios
egészség megbrzését, a tudatos csaladtervezést. Az estetrol immar gydgyszerként
drospirenone-nal kombinalva fontos attérést jelent a rendelkezésre 4allé6 védekezési
megoldasok terén, fogamzasgatléként Uj lehetéségeket nyit a nék szamara vilagszerte,” —
mondta professzor emeritus Bartfai Gyorgy, a 2007-ben alapitott Diczfalusy Egon és Anna
Alapitvany elndke, mely szervezet kezdettél fogva feladatanak tekinti az alapitdé szellemi
Orokségének apolasat és annak atadasat a jové nemzedékei szamara.
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Drovelis® — hattéradatok

A Drovelis® markanév alatt a Richter forgalmazza a Mithra Uj fogamzasgatlo termékjeloltjét,
amely 15 mg estetrol-t (E4), egy egyedilallo, az egyes szbvetekben szelektiven haté nativ
Osztrogént, és 3 mg drospirenone-t (DRSP) tartalmaz. Az E4 Freedom egykaros vizsgalat célja
a termék biztonsagossaganak és hatasossaganak igazolasa volt. A vizsgalatok Eurépaban és
Oroszorszagban tébb mint 1.500, az USA-ban és Kanadaban pedig mintegy 2.150 résztvevd
bevonasaval zajlottak és személyenként 13 ciklusnyi idétartamot kisértek figyelemmel. A
készitmény ennek a hénapnak az elején kapott térzskdnyvi engedélyt Kanadaban és Ujabb
torzskdnyvi engedély varhaté az Egyesiilt Allamokban is 2021 elsé félévében.

Richter — hattéradatok

A budapesti székhely(i Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik legnagyobb kdzép-
kelet-eurdpai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban, valamint Latin-
Amerikaban is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2020. év végén a 3,8 MrdEUR
(4,5 MrdUSD) tézsdei értékkel bird vallalat mintegy 1,6 MrdEUR (1,8 MrdUSD) konszolidalt
arbevételt ért el ugyanebben az évben. A Tarsasag termékpalettaja szinte valamennyi fontos
terapias tertletet — n6gyogyaszati, kdzponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A
Kozép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F kdzpontjaval rendelkez6 vallalatnal az eredeti kutatas a
kézponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskériien elismert szteroid-kémiai
ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb vallalata a négydgyaszat teriletén.
A Tarsasag jelent6s eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.

Mithra — hattéradatok

A Mithra (Euronext: MITRA), egy belga biotechnolégia vallalat, melynek célja, hogy az
innovacié és a valasztas lehetéségének biztositasaval atalakitsa a négyogyaszat teriletét,
kiemelt figyelmet szentelve a fogamzasgatldsnak és a menopauzanak. A Mithra az
egyedulallo, természetes dsztrogén, az estetrol (E4) széleskdrii n6gydgyaszati és azon tuli
(COVID-19, idegvédelem) felhasznalasi lehet6ségeit kutatja. A Mithra komplex terapias
megoldasokat fejleszt a fogamzasgatlas, a menopauza és egyes, hormonfiiggé onkologiai
megbetegedések terlletén. Bérfejlesztési és bérmunka Uzemegységikben (CDMO),
teljeskori kutatasi, fejlesztési és specializalt gyartasi szolgaltatasokat kinal partnereinek. A
Mithra székhelye a belgiumi Liege-ben talalhato, a vilag tébb mint 100 orszagaban van jelen
és mintegy 300 alkalmazottat foglalkoztat. www.mithra.com
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