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A Richter Gedeon és a Myovant Sciences megkaptak a CHMP pozitiv
véleményét a méhmioma kezelésére szolgalé RYEQO® készitményre (Relugolix
tartalmu kombinalt tabletta) vonatkozéan

Magyarorszag, Budapest — 2021. majus 21. — A Richter Gedeon Nyrt. (“Richter”)
bejelenti, hogy az Eurdépai Gydgyszerugynokség (,EMA”) Emberi Felhasznalasra
Szant Gyogyszerkészitmények Bizottsaga (,CHMP”) pozitiv véleményt adott ki a
méhmidma kozépsulyos és sulyos tuneteitél szenvedd fogamzoképes koru felndtt
ndék kezelésére szolgald, 40 mg relugolix-et, 1,0 mg estradiol-t és 0,5 mg
norethisterone acetate-ot tartalmazé RYEQO® készitményre vonatkozoan. Az
Eurdpai Bizottsag (,EC”) a CHMP javaslatanak attekintése utan el6érelathatélag
mintegy két hoénapon belul hoz végleges dontést a torzskonyvi kérelem
jévahagyasardl. A dontés az Eurdépai Gazdasagi Térség tagallamaiban lesz
érvényes.

»A négyogyaszati terulet egyik vezet6 vallalataként orommel fogadtuk a CHMP altal
kiadott pozitiv véleményt,” — mondta Bogsch Erik, a Richter Gedeon Nyrt. elndke. ,Ez
a vélemény alatamasztja azt, hogy a RYEQO® (j, magas szintli iranyelvek
bevezetésére biztosit lehetéséget a méhmidmaban szenvedd nék kezelésekor.”

»A reprodukciés korban Iévé nék tobb mint 25 szazalékat érinti a méhmiéma. Ez a
kronikus betegség szamos kellemetlen tunettel jarhat, amelyek jelentés hatast
gyakorolnak az életminéségre. Annak ellenére, hogy a betegség hosszutavu kezelést
igényel, Eurépaban jelenleg korlatozott szamban allnak rendelkezésre terapias
lehetéségek és szamos nd arra kényszerul, hogy a tunetek enyhitése érdekében
mutéti beavatkozasnak vesse ala magat,” — mondta Dr. PhD. Roberta Venturella, a
catanzar6i Magna Graecia Egyetem docense, a LIBERTY program vizsgaldorvosa. ,A
CHMP pozitiv véleménye alatdmasztia a RYEQO® képességét arra, hogy
hatékonyan kezelje a méhmidmahoz kapcsolédé heves menstruacidés vérzést és
fajdalmat, ezaltal Uj kezelési lehet6séget teremtve betegek és orvosok szamara
egyarant.”

A CHMP Aaltal kiadott pozitiv vélemény fontos el6érelépést hozott azon célkitlizésiunk
iranyaba, hogy Uujrairjuk a méhmiomaban szenvedd n6k kezelésére kialakult
gyakorlatot,” — mondta David Marek, a Myovant Sciences Inc. vezérigazgatodja.
,Varakozassal tekintlink a méhmioéma kezelésére szolgald uj készitmény, a RYEQO®
piaci bevezetése elé, amelyet, annak engedélyezése esetén, a Richter Gedeon
végez majd.”

RYEQO® - hattéradatok

A RYEQO® (40 mg relugolix, 1,0 mg estradiol és 0,5 mg norethisterone acetate) a
méhmidma kozépsulyos és sulyos tuneteitél szenvedd fogamzoképes koru felndtt
nék indikacidjaban all engedélyezés alatt. A RYEQQO® relugolix tartalma csokkenti a
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petefészkek altal termelt 6sztrogén (és egyéb hormonok) mennyiségét, az estradiol
(egyfajta Osztrogén) csOkkentheti a csontritkulas veszélyét, mig a norethisterone
acetate (egyfajta progestin) tartalma akkor valik szikségessé, amikor a méhhel
rendelkez6 ndk 6sztrogént szednek.

Méhmioma - hattéradatok

A méhmiémak olyan joindulatu tumorok, amelyek a méh izomfalaban vagy annak
fellletén alakulnak ki és amelyek a néi reprodukcios szervek leggyakoribb daganatos
elvaltozasai kdzé sorolhatok. Az egyénfuggd genetikai meghatarozottsagon tul az
Osztrogének koztudottan fontos szerepet jatszanak az ilyen daganatos szOvetek
novekedésében.

Habar a méhmioma joindulatu daganat, mégis szamos kellemetlen tunettel jarhat.
llyenek az er6s menstruacios vérzés (ami gyakran vérszegénységhez és
kimerultséghez vezethet), a fajdalom (fajdalmas id6szakokat, alhasi fajdalmat, nemi
kozosulés idején érzett fajdalmat, hatfajast is ideértve) a megndvekedett hasi
korméret, a puffadas, a tul gyakori, vagy tul ritka vizeleturités, a székrekedés, a
vetélés és bizonyos esetekben a medddség. Ezek a tunetek a munkahelyi
teljesitmény csOkkenéséhez, a mindennapi élet soran szukséges tevékenysegek
ellehetetlenuléséhez és tarsasagi visszahuzédashoz is vezethetnek.

Richter — hattéradatok

A budapesti székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik legnagyobb
kozép-kelet-eurdpai gyodgyszeripari 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) t6zsdei 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 — négydgyaszati, kdzponti
idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A K6zép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F
kozpontjaval rendelkez6 vallalatnal az eredeti kutatas a kozponti idegrendszer
megbetegedéseire iranyul. Széleskorlen elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a
Richter a vilag egyik legjelentésebb vallalata a n6gyodgyaszat terlletén. A Tarsasag
jelent6s eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére is.

Myovant — hattéradatok

A Myovant Sciences hivatasa az, hogy célvezérelt kutatasok, hatékony készitmények
és a valtozasok tamogatasanak segitségével Ujrairja a nék és férfiak iranti
gondoskodas korabban kialakult gyakorlatat. Az ORGOVYX™ (relugolix) az elsé és
egyetlen, gonadotropin hormont felszabadité (GnRH) receptor antagonista, ami a
felnétt betegekben fellépd, elérehaladott prosztatarak kezelésére szolgal és 2020-ban
keriilt jévahagyasra az FDA altal az Egyesiilt Allamokban. Folyamatban van a
készitmény eurdpai torzskonyvezése is az elérehaladott prosztatarakban szenvedd
férfibetegek kezelésére. Vezetd termékjeldltjik a relugolix, dsszetett hatéanyagu (40
mg relugolix, 1,0 mg estradiol és 0,5 mg norethisterone acetate), a méhmiémaban
szenvedd nék indikacidjaban all engedélyezés alatt az Egyesiilt Allamokban és
Eurdépaban. Sikeresen zarultak a készitménynek az endometridzisban szenvedé nék



kezelését célzd fazis 3 vizsgalatai, amelyek a torzskonyvezési kérelem beadasahoz
szukségesek. Emellett jelenleg folynak a készitmény fogamzasgatld hatasanak
felmérésére iranyuld vizsgalatok a teherbeesés kockazatanak kitett, 18-35 év kozotti
nék koréeben. A vallalat az MVT-602 jelt készitményt is fejleszti, ami egy oligopeptid
kisspeptin-1 receptor agonista. Ebben a projektben mar lezarasra kerllt egy fazis lla
klinikai vizsgalat a néi infertilitds esetén az emberi beavatkozassal tamogatott
reprodukcié indikaciéban. A Myovant tobbségi tulajdonosa a Sumitomo Dainippon
Pharma Co., Ltd. 100 szazalékos tulajdonaban all6 Sumitovant Biopharma, Ltd.
Tovabbi informaciokért, kérjuk latogassa meg a tarsasag honlapjat a
www.myovant.com cimen. Kovesse a @Myovant-ot a Twitteren és a LinkedIn-en.
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Tovabbi részletekért kérjuk, latogassa meg a kdvetkezd honlapot:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/ryeqo




