RICHTER GEDEON

A Richter és a Mithra licencmegallapodast kotottek az els6 estetrol
alapi hormonpétlé készitmény, a Donesta® forgalmazasarol

Magyarorszag, Budapest — Belgium, Liége — 2023. februar 15. — A Richter Gedeon Nyrt.
(,Richter’) és a Mithra Pharmaceuticals (,Mithra”) a mai napon bejelentették, hogy
megallapodast irtak ald a Donesta®, egy postmenopauzas tiinetek kezelésére szolgalo
termékjelolt forgalmazasarol.

A megallapodasra azt kovetoen kerdlt sor, hogy a felek 2022. december 20-an koteleze6 ereji
szandéknyilatkozatot irtak ala. A megallapodas foldrajzi hatalya Eurépara, a FAK
tagallamokra, Latin-Amerikara, Ausztraliara és Uj-Zélandra terjed ki.

A Donesta® a Mithra Uj generacids, szajon at adagolhaté estetrol (E4) alapi hormonterapias
termékjeldltie, ami hosszutavid megoldast nyudjthat a kilénb6zé menopauzas tlinetek
kezelésére. Az estetrol (E4), az els6, human magzatban termel6d6 természetes dsztrogén. Az
E4 a klasszikus 6sztrogénekhez képest eltér6 mddon hat. A nuklearis 6sztrogén receptorok
szelektiv aktivalasanak, illetve egyedi metabolizmusanak kdszdnhetben a vérképzésre és az
eml6kre gyakorolt hatasa kevésbé jelentés ami javuld hatas- és biztonsagossagi profilt
eredményez. 2022 elején a Mithra pozitiv eredményekrél szamolt be a Donesta® fazis Il
hatasossagi vizsgalatok els6 kiértékelése utan. A kiindulasi értékekhez képest jelentds javulas
kovetkezett be a vazomotorikus tlinetekben (VMS) a placeboval tortént kezeléshez viszonyitva
és valamennyi megosztott elsddleges klinikai hatasossagi végpont esetében (javuld
életmindseg, illetve menopauzalis genito-urinalis tinetek csdkkenése) elérte a statisztikai
szignifikanciat.

A hormonpétlas nyujtia a leghatékonyabb kezelést a menopauzahoz kapcsolodo
vazomotorikus és genitourinalis tlnetek enyhitésére, lassitva az osteoporosis kialakulasat és
csokkentve a csonttérés kockazatat. Hozzajarul a glukéz homeosztazis fenntartasahoz és
epidemioldgiai kutatdsok alapjan mintegy kétharmaddal csékkenti a barmilyen eredeti
menopauzalis demencia kockazatat mikézben lassitja a csontsorvadast és csodkkenti a
csonttorések gyakorisagat. Az estetrol (E4) eddigi klinikai vizsgalati eredményei a
posztmenopauzas hormonkezelés utolso évtizedeinek legjelentésebb eredményeit mutatjak
fel. A klinikai kutatasok, illetve az engedélyezési eljaras lezarasat kovetben uj kezelési
lehetd8ség nyilik meg az egészségugyi szakszemélyzet és a nék elétt, ami mindkét csoport
esetében ndveli majd a menopauza kihivasainak hormonterapia utjan torténd hatékony
kezelésének elényeibe vetett bizalmat.

A licencmegallapodas értelmében a Mithra 55 MEUR mérfoldké bevételre jogosult, ebbél 5
MEUR a kotelezb erej szandéknyilatkozat alairasakor, 2022 decemberében kifizetésre kertilt
és tovabbi 50 MEUR jar jelen licencmegallapodas alairasakor. Ezeken tal mérféldké bevételek
esedékesek 15 MEUR értékben egyes, az engedélyezési eljarashoz kapcsol6do
szakaszokhoz flz6d6en és Mithra savos royalty bevételekre is jogosultta valik, amelyek
alacsony kétszamjegyl tartomanyban mozognak a nettdé értékesités fliggvényében a
szerz6dés 20 éves hatalya alatt. A Richter valamennyi szerz6déses piacan maga gyartja és
értékesiti a készitményt.
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“Nagy oromunkre szolgal, hogy a Mithraval fennallé j6 kapcsolatunkra alapozva tovabb
bdvithetjik kulcsfontossagu Uzletagunk, a n6gyogyaszat terapias lefedettségét és egy fontos
készitményt adhatunk hozza a mar meglévé hormonpotlo készitményeink sorahoz,” — mondta
Bogsch Erik, az lgazgatosag elndke. “Ugy véljiik, hogy alapvetd fontossagu, hogy az
eléregedd lakossagu Eurdpa Osszes korosztalyaba tartozé nék kezelési igényeire valaszt
adjunk. Meg vagyunk gy6z6dve arrol, hogy a jelen tranzakcid kivaléan illeszkedik a Richter
specialty stratégiajahoz.”

Leon Van Rompay, a Mithra N6égyégyaszat vezérigazgatdja elmondta: “Nagy orémunkre
szolgal, hogy megkéthettiik ezt a megallapodast a Richterrel, a Drovelis® fogamzasgatlo
tabletta régota meglévd eurdpai, nagy-britanniai és oroszorszagi forgalmazéjaval. Kozésen
egy innovativ készitményt tudunk a menopauzas nék szamara kinalni. Ez egy évtizedek 6ta
elhanyagolt piac, ahol a nék aktivan keresik a terapias lehet6ségeket. A kdzelmultban
vilagszerte megnyilvanulé médiaérdekl6dés vilagosan jelzi a hormonterapia iranyaba torténé
elfordulast. A termék életciklusanak felépitését célzd terveinkkel 6sszhangban meg vagyunk
gy6zédve arrédl, hogy a Donesta®-ra vonatkozéan jovoben Uj partnerségi megallapodast
kéthetiink a menopauza piac 57 szazalékat kitevé Egyesiilt Allamok! teriiletére is.”

Mithra - Hattéradatok

A Mithra (Euronext: MITRA), egy belga biotechnolégia vallalat, melynek célja, hogy az
innovacioé segitségével Uj lehetéségeket biztositson atalakitva ezzel a négyogyaszat teriletét,
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 biztonsag és a kénnyl hasznalat iranti
igényeiket. A Mithra feltarja a természetes Osztrogén estetrol széleskorli alkalmazasi
lehetdségeit a négydgyaszatban és azon tul. Miutan 2021-ben sikeresen bevezette elsd
estetrol-alapu készitményét, az Estelle® fogamzasgatld tablettat, a Mithra jelenleg a
kovetkezd, Uj-generacidos hormonterapias termékére, a Donesta®-ra dsszpontosit. A Mithra
tovabba komplex terapias megoldasokat fejleszt és gyart a fogamzasgatlas, a menopauza és
egyes, hormonfliggd onkolégiai megbetegedések terlletére. Bérfejlesztési és bérmunka
lUzemegységlikben (CDMO) a Mithra a kutatas, a fejlesztés és specidlis gyartasi eljarasok
technoldgiai platformjat kinalja partnereinek. A Mithra székhelye a belgiumi Lieége-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.

Richter - Hattéradatok

A budapesti székhely( Richter Gedeon Nyrt. (www.gedeonrichter.com) az egyik legnagyobb
k6zép-kelet-eurépai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban, Latin-
Amerikaban, valamint Auszraliaban is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2021. év végén a
4,4 MrdEUR (5,0 MrdUSD) t6zsdei értékkel bird vallalat ugyanebben az évben mintegy 1,8
MrdEUR (2,1 MrdUSD) konszolidalt arbevételt ért el. A Tarsasag termékpalettaja szamos
fontos terapias terlletet — n6gydgyaszati, kdzponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — Olel
fel. A Kbzép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F kdzpontjaval rendelkezé vallalatnal az eredeti
kutatas a kozponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskoriien elismert szteroid-
kémiai ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb vallalata a négydgyaszat
terlletén. A Tarsasag jelentds eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére is.

11QVIA MAT Q3 2022 (hormonal menopausal treatment based on ATC class G3C, G3F and G2F)
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