RICHTER GEDEON

A Hikma és a Richter bejelenti, hogy az FDA befogadta a denoszumab
bioszimilaris készitmények engedélyeztetésére vonatkozé kérelmet

Magyarorszag, Budapest és Egyesiilt Kiralysag, London; 2024. december 12. — A Richter
Gedeon Nyrt. (,Richter”) és a Hikma Pharmaceuticals PLC (,Hikma”) a mai napon bejelentette,
hogy az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hivatala (FDA) befogadta az RGB-
14-re, a Prolia® és Xgeva® referenciatermékek, a denoszumab bioszimilaris jelOltjeire
vonatkozd biologiai engedély iranti kérelmét. A denoszumab egy human monoklonalis antitest,
amely csontritkulas és csontattétek okozta torések kezelésére szolgal.

2021 decemberében a Hikma egy kizardlagos értékesitési és licenc megallapodast kotott a
Richterrel a bioszimilaris denoszumab-ra az USA tekintetében. A megallapodas értelmében a
Richter feladata a termékek fejlesztése (beleértve a globalis Fazis 1 és Fazis 3 klinikai
vizsgalatok lefolytatasat), valamint az USA piacra szant késztermeékek szallitasa. A Hikma felel
a termékek az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatalanal (FDA) torténd
torzskdnyvezéséért és kizardlagos joggal értékesiti majd azokat az Egyesiilt Allamokban az
FDA jovahagyast kovetden.

Az FDA-hoz benyujtott engedélyeztetési kérelem befogadasa megerdsiti a Hikma
elkdtelezettségét amellett, hogy javitsa az egyestilt allamokbeli betegek nagy értéki injekciés
termékekhez vald hozzaférését, és tovabbi bizonyitéka a Richter elkotelez6désének amellett,
hogy bioszimilaris programokat fejlesszen globalis piacokra, nagy hangsulyt fektetve az
Egyesiilt Allamokra.

,Oriiliink, hogy az FDA befogadta a denoszumab engedélyeztetésére vonatkoz6 kérelmiinket,
amely egy fontos bioszimilaris készitmény, amelyre egyre tébb betegnek van sziiksége az
Egyesiilt Allamokban, és vérakozéssal tekintiink a termék felvételére a meglévé nagy és
névekvé injekciés gyégyszerportfolionkba az Egyesiilt Allamokban” - mondta Dr. Bill Larkins,
a Hikma Injectables elndke. ,Kilénésen ériiliink, hogy a Richter Gedeon rendkiviil tehetséges
csapataval dolgozhatunk egylitt ezen a terméken.”

,Az FDA-hoz benyujtott denoszumab engedélyeztetési kérelmiink egy fontos mérféldké, ami
er@siti partnerségiinket a Hikmaval, egy jelentés amerikai piaci jelenléttel rendelkezé
vallalattal, hogy ezéltal is tovabbi betegeket érhessiink el vilagszerte bioszimilaris
programjainkkal.” — hangsulyozta Dr. Bogsch Erik, a Richter Biotechnoldgiai Uzletaganak
vezetdje.

Richter — hattéradatok

A budapesti székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.gedeonrichter.com) az egyik legnagyobb
kozép-kelet-eurdpai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban, Latin-
Amerikaban, valamint Ausztraliaban is k6zvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2023. év végén a
4,3 MrdEUR (4,7 MrdUSD) tézsdei értékkel biré vallalat ugyanebben az évben mintegy
2,1 MrdEUR (2,3 MrdUSD) konszolidalt arbevételt ért el. A Tarsasag termékpalettaja szamos
fontos terapias teruletet — n6gyogyaszati, kdzponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — Olel fel.
A Kozép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F koézpontjaval rendelkezd vallalatnal az eredeti kutatas
a kozponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskorlien elismert szteroid-kémiai
ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentGsebb vallalata a n6gyogyaszat teruleten. A
Tarsasag jelent6s eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére is.
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Hikma — hattéradatok

Hikma vilagszerte tébb millié ember szamara teszi elérhetévé a jobb egészséget. Tobb mint 45
éve készitlink kivalé minéségl gyogyszereket, és tessziik azokat elérhetévé azok szamara,
akiknek szukséguk van rajuk. Az Egyesdlt Kiralysagban székhellyel rendelkez globalis vallalat
helyi jelenléttel rendelkezik Eszak-Amerikaban, a Koézel-Keleten és Eszak-Afrikaban (MENA)
és Eurdpaban, egyedilallé ralatasunkat és szakértelminket arra hasznaljuk, hogy a
legmodernebb tudomanyos eredményeket olyan innovativ megoldasokka alakitsuk at, amelyek
megvaltoztatjdk az emberek életét. Elkdtelezettek vagyunk Ggyfeleink és az altaluk kezelt
emberek irant, és kreativ gondolkodassal és gyakorlatias cselekvéssel biztositjuk szamukra a
markas és nem markas generikus gyogyszerek széles valasztékat. 9100 munkatarsunk
egyluttesen segit egy egészségesebb vilag kialakitasdban, amely jobba tesz minden
kozosséget. Vezetd licenszbe vevd partnerek vagyunk, és kockazati tbke agazatunkon
keresztll segitlink abban, hogy az innovativ egészséglgyi technoldgiak vilagszerte eljussanak
az emberekhez. Tovabbi informaciéért keérjik, latogasson el a koévetkez6 weboldalra:
http://www.hikma.com
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