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A Richter bejelenti, hogy torzskonyvezés iranti kérelem kerilt benyujtasra az
Eurépai Gyogyszeriigynokséghez a bioszimilaris tocilizumab készitmény tobb
indikacidjara vonatkozéan

Budapest — 2025. marcius 27. — A Richter Gedeon Nyrt. (,Richter”’) a mai napon bejelentette,
hogy az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) befogadta a RoActemra® bioszimilaris tocilizumab
termékjeloltre vonatkozo torzskdnyvi kérelmét - fejlesztési kod RGB-19. A tocilizumab az elsé, IL-
6 jelatvitelt gatlo biologiai készitmény, amely a rheumatoid arthritis, a juvenilis idiopatias arthritis,
a juvenilis idiopatias polyarthritis, az driassejtes arthritis, a citokin felszabadulasi szindroma és a
COVID-19 kezelésére alkalmazhato.

A Richter egy atfogé analitikai és klinikai adatcsomagot nyujtott be, ami egy farmakokinetikai és
farmakodinamias (PK/PD) Fazis | vizsgalat eredményei mellett egy tébb kézpontban rheumatoid
arthritisben szenvedd betegek bevonasaval végzett Fazis Il klinikai vizsgalat adatait tartalmazza.
Az adatcsomag alapjan a Richter altal fejlesztett tocilizumab a vizsgalatba bevont populaciora
nézve a referencia terméknek megfelel6 eredményt mutat PK, PD, hatasossag,
gyogyszerbiztonsag és immunogenicitas tekintetében. A teljes adatcsomag képezi a bioszimilaris
készitmények engedélyezésének az alapjat az originator valamennyi terapias indikacioja
esetében.

Az RGB-19 a Richter és a japan Mochida Pharmaceutical Co., Ltd. kbz6s fejlesztése.

»A bioszimilaris tocilizumab térzskonyvi kérelmének benyujtasa az EMA-hoz egy Ujabb
mérfoldké a Richter szamara a megfizethetd gydgyszerek portfolidjanak kiépitésében. A
bioszimilaris jévahagyasa betegeink széles kdrének biztositja Europaban a hozzaférést ehhez
a fontos bioldgiai készitményhez” — mondta el Dr. Bogsch Erik, a Richter Biotechnoldgiai
Uzletaganak vezetéje.

Richter — Hattéradatok

A Richter arra térekszik, hogy globalis innovator legyen néhany kulcsfontossagu tudomanyos
tertleten, mikdzben elkotelezett a gyogyszerek vilagszerte elérhetébbe tétele mellett. Az 1901-
ben alapitott, magyarorszagi székhely(i, 2024-ben 4,7 milliard eurds piaci kapitalizacioval és 2,2
milliard eurés arbevétellel rendelkezd vallalat Kézép-Eurdpa legnagyobb K+F kézpontjat
miikodteti. Attérd kutatasokat végez a neuropszichitria és a négydgyaszat terilletén, mig a
biotechnolégia és generikus készitmények a ,medfizethetd” kezelési portfoliot erdsitik. A
fenntarthaté névekedés irant elkételezett Richter a kutatas-fejlesztésbe, a gyartasi kivalésagba és
a digitalizacioba fektet be az orvosi innovacié elémozditasa érdekében. Tovabbi informaciok a
weboldalon: www.gedeonrichter.com
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