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A Richter bejelenti, hogy torzskdnyvezés iranti ll-es tipusu valtoztatasi kérelem
keriilt benyujtasra az Eurépai Gyégyszeriigynokséghez a RYEQO®
készitményre endometridzis kezelésére vonatkozéan

Magyarorszag, Budapest — 2022. oktéber 25. — A Richter Gedeon Nyrt. (,Richter’) ma
bejelentette, hogy a Richter térzskdnyvezés iranti ll-es tipusu valtoztatasi kérelmet nyujtott
be az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) felé a RYEQO® (40 mg relugolix, 1,0 mg
estradiol és 0,5 mg norethisterone acetate tartalmd) készitményre endometridzis
gyoégyszeres vagy sebészi kezelésében korabban részesiilt fogamzdképes koru felnétt nék
esetében jelentkez6, endometriézishoz tarsuld kdzépsulyos és sulyos fajdalom kezelésére.
Az EMA 2021 juliusaban hagyta jéova a RYEQO®-t méhmiomak kdzépsulyos és sulyos
tineteitdl szenvedd fogamzdképes koru felndtt nék kezelésére.

~Kulcsfontossagu innovativ készitményeink terapias alkalmazasi teriletének bévitése Ujabb
Iépéssel visz kdzelebb minket ahhoz, hogy kiteljesedjen vezetd szerepink a ndi egészség
terGletén,” — mondta Orban Gabor, a Richter Gedeon vezérigazgatoja. ,Jévahagyas esetén
ez a készitmény terapias valasztasi lehetéséget fog nyujtani szamos, endometridézisban
szenved6 n6 szamara.”

A kérelmet két, 24 hetes, nemzetkozi klinikai vizsgalat (SPIRIT 1 és SPIRIT 2) tamasztja ala,
amelyekben tobb mint 1.200, endometriézishoz tarsuld, kdzépsulyos és sulyos fajdalomtdl
szenvedd nd vett részt, tovabba egy 80 hetes nyilt kiterjesztett vizsgalat, ami a RYEQO®
hosszutavu hatasait mérte fel. Ezek az adatok a RYEQO® kozel kétéves idészak alatt felgydilt
hatasossagi és gyogyszerbiztonsagi informacidit 6sszesitik.

Endometriézis - hattéradatok

A reprodukciés korban 1évé nbék mintegy 10%-at érinti endometridzis. Szamos,
endometridzishoz koétheté fajdalomban szenvedd né tlinetei a jelenleg rendelkezésre allo
kezelésekkel nem enyhiiinek, ami alatamasztja a kielégitetlen orvosi igény meglétét."

Az endometriézis egy olyan betegség, amelyben a méh nyalkahartyajahoz hasonlé szévet
talalhaté a méhuregen kivil, leggyakrabban az alhasban, a medencében, a petefészkeken, a
hugyhdlyagon vagy a vastagbélen. Ez az endometriumhoz hasonlé szévet a méhlregen
kivil kronikus gyulladashoz vezet, amely hegesedéseket és 6sszendvéseket okozhat.

Az endometriozis tunetei kozott a fajdalmas menstruacio, a krénikus kismedencei fajdalom, a
fajdalmas ovulacio, a nemi kdzosulés kdzben, vagy azt kévetben érzett fajdalom, az erbs
vérzés, a kimerlltség és a meddéség is megtalalhatéak. Az endometridzis az altalanos testi,
mentalis és tarsadalmi kdzérzetre is befolyast gyakorolhat.

Az endometriézishoz kothetd fajdalom kezelésére elsé lehetbségként oralis fogamzasgatlok,
progestinek és egyéb, nem vénykoteles, vagy vénykoételes akut fajdalomcsillapitd
készitmények allnak rendelkezésre. Sulyosabb esetekben GnRH agonistak, mint példaul a
leuprolide acetat hasznalhato révid tava kezelésként.
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RYEQO® - hattéradatok

A RYEQO® (40 mg relugolix, 1,0 mg estradiol és 0,5 mg norethisterone acetate) a
méhmidéma kbézépsulyos és sulyos tlneteitdl szenvedé fogamzéképes koru felnétt nék
indikaciojaban kerllt torzskonyvezésre. A RYEQO® relugolix tartalma csokkenti a
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 sziikségessé, amikor a méhhel rendelkezé nék 6sztrogént
szednek. A teljeskorl alkalmazasi elbirast és betegtajékoztatot lasd az alabbi linken:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ryeqo-epar-product-
information_hu.pdf

Richter — hattéradatok

A budapesti székhely( Richter Gedeon Nyrt. (www.gedeonrichter.com) az egyik legnagyobb
kozép-kelet-eurépai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Europaban, Kinaban, Latin-
Amerikaban, valamint Ausztraliaban is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2021. év végén
a 4,4 MrdEUR (5,0 MrdUSD) tézsdei értékkel bird vallalat ugyanebben az évben mintegy
1,8 MrdEUR (2,1 MrdUSD) konszolidalt arbevételt ért el. A Tarsasag termékpalettaja szamos
fontos terapias terlletet — négydgyaszati, kozponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — Olel
fel. A Kozép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F kdzpontjaval rendelkezé vallalatnal az eredeti
kutatas a kdzponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskorlien elismert szteroid-
kémiai ismeretei révén a Richter a vildg egyik legjelentésebb vallalata a nbgydgyaszat
terlletén. A Tarsasag jelentés eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére is.
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