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RICHTER GEDEON

A Richter kételez6 erejii szandéknyilatkozatot irt ala a Donesta®
forgalmazasardél a Mithra-val

Magyarorszag, Budapest — 2022. december 20. — A Richter Gedeon Nyrt. (,Richter’) ma
bejelentette, hogy kotelezd erejli szandéknyilatkozatot irt ald a Mithra Pharmaceuticals-el
(,Mithra”) a Donesta®, egy estetrol alapi hormonpotld termékjelolt forgalmazasarol
postmenopauzaban Iévé nék szamara. A kotelez6 erejli szandeknyilatkozat foldrajzi hatalya
kiterjed Eurépara, amely magaban foglalja Oroszorszagot és a FAK tagallamokat, tovabba
tartalmazza Latin-Amerikat, Ausztraliat és Uj-Zélandot is. A felek a partnerségi megallapodast
2023 elsé negyedévében fogjak véglegesiteni.

A Donesta® a Mithra Uj generacios, szajon at adagolhaté estetrol (E4) alapi hormonterapias
termékjeldltie, ami hosszutavi megoldast nydjthat kilénbdzd menopauzas tlinetek
kezelésére. 2022 elején a Mithra pozitiv eredményekrél szamolt be a Donesta® fazis Ill.
hatdsossdgi vizsgalatok elsé kiértékelése utan. A kiindulasi értéekekhez képest jelentds javulas
kovetkezett be a vazomotorikus tiinetekben (VMS) a placeboval tértént kezeléshez viszonyitva
és valamennyi megosztott elsédleges klinikai hatasossagi végpont elérte a statisztikai
szignifikanciat.

A megallapodas értelmében a Mithra 55 MEUR mérfoldké bevételre jogosult, ebbdl 5 MEUR
jar a kotelezd ereji szandéknyilatkozat alairasakor és tovabbi 50 MEUR jar a Licence és
szallitdi megallapodas alairasakor. Ezeken tul mérfoldké bevételek esedékesek 15 MEUR
értékben egyes, az engedélyezesi eljarashoz kapcsolodd szakaszok befejezésekor es Mithra
savos royalty bevételekre is jogosultta valik, amelyek alacsony kétszamjegy(i tartomanyban
mozognak a netto értékesités figgvenyeben. A Richter mintegy 90 piacon fogja értékesiteni a
Donesta®-t kizarélagos licencjogokkal Eurdpdara, Oroszorazagra, FAK orszagokra, Latin-
Amerikara, Ausztraliara és Uj-Zélandra.

,Megtisztelve érezzilk magunkat azért, hogy a Karolinska Intézetnél dolgozé Egon Diczfalussy
altal felfedezett és a Mithra Research altal kifejlesztett estetrol (E4) természetes Gsztrogéen
platformjanak tovabbfejlesztésére masodik megallapodasunkat kéthettik meg a Mithraval” -
mondta Bogsch Erik, a Richter Igazgatésaganak elndke. ,A Richter a négyogyaszat vezetd
vallalata, Europaban masodik helyen all és tébb mint 60 orszagban van leanyvallalata ideertve
Latin Amerikat, Ausztraliat es Uj-Zélandot. Sajat terliletinkon a n6gyogyaszok kozosségének
tobb mint 70%-at tudjuk megszdlitani.”

A Drovelis®, a Ryeqo®, a Bemfola® és az Evra® egyittesen jarultak hozza, hogy a Richter
inovativ ndgyogyaszati termékportfolidjaval a ndék majd mindegyik életkorban Iévé
célcsoportjat lefedje. A menopauza tineteit enyhitd estetrol tartalmu termék megfeld kezelési
lehet8séget keresd nék millidinak nyujt majd segitséget,” — tette hozza Orban Gabor,a Richter
vezérigazgatdja.

Leon Van Rompay, a Mithra N&gyogyaszat vezérigazgatodja elmondta: “Nagy orominkre
szolgal, hogy bejelenthetjiik ezt az Uj megéllapodast a Richterrel, a Drovelis® fogamzasgatlo
tablettank régo6ta meglévé oroszorszagi és eurdpai forgalmazodjaval. Ez a megallapodas
tokéletesen illeszkedik ahhoz a sikeres egyuttmikodéshez, amit az estetrol hatdanyagu elsé
készitménylinkkel alapoztunk meg. Meg vagyunk gyézddve arrol, hogy 6k a lehetd legjobb
partnerek a Donesta® értékesitésére ezekben a régidkban és mozgositani fogjak mindazokat
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az er6forrasokat, amelyek a Donesta® hatalmas piaci potencialjanak kiaknazasahoz és a piaci
vezetd hely megszerzéséhez szliksegesek.”

A VMS, a menopauzat kiséré gyakori tineteként héhulldamokkal és/vagy éjszakai izzadassal
jar és negativan befolyasolhatja a nék napi tevékenységeét, illetve altalanos életmindsegét.’?
Vilagszerte a 40 és 64 év kdzotti néknek tobb mint 50%-a atéli a VMS-t és tdbb mint 55%-nak
kdzépsulyos és stlyos VMS tlinetei alakulnak ki.3# A menopauzas tlinetek jelentds mértékben
érintik a menopauza korban lévé ndket, akiknek 83%-a ugy értékeli, hogy a menopauza
negativan befolyasolta munkateljesitményiiket és majdnem minden masodik né a
felmondasat, vagy munkaszlinet beiktatasat fontolgatja.s

Wulf H. Utian professzor, az Eszak-Amerikai Menopauza Tarsasag (NAMS) alapitoja
elmondta: “Az Eszak-Amerikai Menopauza T4arsasag legujabb iranyelvei megerésitették, hogy
a menopauzaval jard vazomotoros tiinetek és genitourindlis szindréma leghatékonyabb
kezelési mddszere a hormonterapia, ami lassitja a csontvesziést és hatasos a torések
megelézésében is. Az estetrol (E4) klinikai eredményei az elmult kdzel 100 év legjelentdsebb
elérelépését jelentik a menopauza utani 6sztrogén kezelésben. A vizsgalat befejezése és
jovahagyasa Uj és természetes kezelési lehetdséget jelenthet a klinikai szakemberek és nék
szamdara a menopauzaval kapcsolatban kialakuld 0Osztrogénhiany kovetkezmeényeinek
kezelésere.”

Richter - Hattéradatok

A budapesti székhely(i Richter Gedeon Nyrt. (www.gedeonrichter.com) az egyik legnagyobb
kozép-kelet-eurdpai gyodgyszeripari vallalat, amely Nyugat-Europaban, Kinaban, Latin-
Amerikaban, valamint Auszraliaban is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2021. év végen a
4,4 MrdEUR (5,0 MrdUSD) tézsdei értekkel biré vallalat ugyanebben az évben mintegy 1,8
MrdEUR (2,1 MrdUSD) konszolidalt arbevételt ért el. A Tarsasag termékpalettaja szamos
fontos terapias terlletet — n8gyogyaszati, kozponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — dlel
fel. A Kbzép-Kelet Eurépa legnagyobb K+F kdzpontjaval rendelkezd vallalatnal az eredeti
kutatas a kdzponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskorlen elismert szteroid-
kémiai ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb vallalata a ndégyogyaszat
terliletén. A Tarsasag jelentGs eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére is.
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Mithra - Hattéradatok

A Mithra (Euronext: MITRA), egy belga biotechnolégia vallalat, melynek celja, hogy az
innovacio segitségével Uj lehetdségeket biztositson atalakitva ezzel a négyogyaszat teruletet,
kiemelt figyelmet szentelve a fogamzasgatlasnak és a menopauzanak. A Mithra célja, hogy
olyan Uj és jobb készitményeket fejlesszen a nék részére, amelyek valamennyi életkorban
kielégitik a nagyobb hatékonysag, a magasabb biztonsdg és a konnyli hasznalat iranti
igényeiket. A Mithra feltarja a természetes Osztrogén estetrol széleskorli alkalmazasi
lehetéségeit a négydgyaszatban és azon tdl. Miutan 2021-ben sikeresen bevezette elsé
estetrol-alapi készitményét, az Estelle® fogamzasgatlé tablettat, a Mithra jelenleg a
kovetkezd, Uj-generaciés hormonterapias termékére, a Donesta®ra Osszpontosit. A Mithra
tovabba komplex terdpias megoldasokat fejleszt és gyart a fogamzasgatlas, a menopauza és
egyes, hormonfiiggdé onkologiai megbetegedések terlletére. Bérfejlesztesi eés bérmunka
lizemegységiikben (CDMO) a Mithra a kutatas, a fejlesztés és specialis gyartasi eljarasok
technoldgiai platformjat kinalja partnereinek. A Mithra székhelye a belgiumi Liege-ben
talalhatd, a vilag tobb, mint 100 orszagaban van jelen és mintegy 300 alkalmazottat
foglalkoztat. www.mithra.com

Az Estelle® és a Donesta® a Mithra Pharmaceuticals vagy annak egyik leanyvallalatanak
bejegyzett védjegyei.
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