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A CHMP pozitiv véleménye az endometriozis
kezelésére szolgalo RYEQO® készitményre
vonatkozoan

A Richter Gedeon Nyrt. (,Richter”), valamint a Sumitomo Pharma America, Inc. (‘SMPA’) és a
Sumitomo Pharma Switzerland (‘SMPS’) bejelentik, hogy a mai napon az Eurdpai Gydgyszerligynokség
(,EMA") Emberi Felhaszndlasra Szant Gydgyszerkészitmények Bizottsaga (,,CHMP") pozitiv véleményt
adott ki a RYEQO® készitmény (40 mg relugolix, 1,0 mg estradiol és 0,5 mg norethisterone acetate
tartalmu) torzskonyvének ll-es tipusu valtoztatasi kérelmére vonatkozdan, az endometridzis tineti
kezelésére olyan néknél, akik kordbban endometriézis gydgyszeres vagy sebészi kezelésében
részeslltek. Az Eurdpai Bizottsag (,EB”) a CHMP javaslatanak attekintése utan varhatdan a kovetkezd
hénapokban hoz végleges dontést a torzskdnyvi kérelem jovahagyasardl. A dontés az Eurdpai
Gazdasagi Térség 0sszes tagallamdaban érvényes lesz.

Az EMA 2021 juliusaban hagyta jéva a RYEQO®-t méhmiémak kozépsulyos és sulyos tiineteitdl
szenvedd fogamzoképes koru felnétt ndk kezelésére.

"Innovativ kulcstermékeink terapias felhasznalasi korének szélesitése is azt a folyamatos
igyekezetlinket bizonyitja, amivel vezetd gydgyszeripari vallalatta kivanunk valni a ndi
egészséglgy terlletén,” - mondta dr Turek Péter, a Richter Gedeon N6gydgyaszati
Uzletdganak globalis vezetdje. ,, Az Eurdpai Bizottsag teljeskorii jdvahagyasa esetén ez a
készitmény terapias valasztasi lehetdséget teremt szdmos, endometridzisban szenvedd
no szamara.”

»Az endometriézis hatassal lehet az altalanos fizikai, mentalis és szocidlis jélétre. A ndék
gyakran csak hosszu évek utan érteslilnek az endometridzis diagndzisrol. Néhanyan
kozllik a fajdalom kezelése érdekében tobb, korabbi mdtéten is atestek, am a tiinetek
gyakran fennmaradtak, illetve visszatértek. A mostani unids hatésagi tdmogatéd vélemény
fontos Iépést jelent azon az Uton, ami egyre tobb nd szamara teszi majd elérhetbvé
vildgszerte ezt a készitményt." - mondta Adele Gulfo, a Sumitomo Pharma America
biofarma kereskedelmi vallalatanak vezérigazgatodja.

A kérelmet két, 24 hetes, nemzetkdzi klinikai vizsgalat (SPIRIT 1 és SPIRIT 2) tdmasztja al3,
amelyekben tébb mint 1.200, endometriézishoz tarsuld, kdzépsulyos és sulyos fajdalomtél szenvedd
né 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 felgy(lt hatdsossagi és
gyogyszerbiztonsagi informacioit dsszesitik.

Endometriozis - hattéradatok

A reprodukcids korban l1évé n6k mintegy 10%-at érinti endometridzis. Szamos, endometridzishoz
kéthetd fajdalomban szenvedd né tiinetei a jelenleg rendelkezésre allé kezelésekkel nem enyhlilnek,
ami altédmasztja a kielégitetlen orvosi igény meglétét',

Az endometridzis egy olyan betegség, amelyben a méh nyalkahartyajahoz hasonlé szévet talalhaté a
méhiiregen kiviil, leggyakrabban az alhasban, a medencében, a petefészkeken, a hugyhdlyagon vagy
a vastagbélen. Ez az endometriumhoz hasonld szévet a méhiiregen kiviil kronikus gyulladashoz vezet,
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amely hegesedéseket és 6sszenbvéseket okozhat.

Az endometridzis tlinetei k6z6tt a fajdalmas menstrudcid, a krénikus kismedencei fajdalom, a
fajdalmas ovulacid, a nemi k6zéslilés kdzben, vagy azt kdvetden érzett fajdalom, az erbs vérzés, a
kimertiltség és a medddség is megtalalhatdéak. Az endometridzis az altalanos testi, mentalis és
tarsadalmi kozérzetre is befolyast gyakorolhat.

RYEQO® - hattéradatok

A RYEQO® (40 mgq relugolix, 1,0 mg estradiol és 0,5 mg norethisterone acetate) a méhmiéma
kézépsulyos és sulyos tiineteitdl szenvedd fogamzdoképes kort felnétt ndk indikacidjaban kertilt
térzskényvezésre. A RYEQO® relugolix tartalma csékkenti a petefészkek dltal termelt 6sztrogén (és
egyéb hormonok) mennyiségét, az estradiol (egyfajta 6sztrogén) csékkentheti a csontritkulas
veszélyét, mig a norethisterone acetate (egyfajta progestin) tartalma akkor valik sziikségessé, amikor
a méhhel rendelkez6 nék dsztrogént szednek.

A teljeskort alkalmazasi elbirast és betegtajékoztatdt lasd az alabbi

linken: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ryeqo-epar-product-informatio

n_hu.pdf

Richter - hattéradatok

A budapesti székhely( Richter Gedeon Nyrt. (www.gedeonrichter.com) az egyik legnagyobb kézép-
kelet-eurdpai gydgyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban, Latin-Amerikaban, valamint
Ausztralidaban is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2022. év végén a 3,9 MrdEUR (4,1 MrdUSD)
tézsdei értékkel bird vallalat ugyanebben az évben mintegy 2,0 MrdEUR (2,1 MrdUSD) konszolidalt
arbevételt ért el. A Tarsasag termékpalettdja szamos fontos terapias terlletet - n6gydgyaszati,
kézponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri - dlel fel. A K6zép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F
kézpontjaval rendelkezé vallalatnal az eredeti kutatds a kézponti idegrendszer megbetegedéseire
irdnyul. Széleskérien elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb
véllalata a n6gydgyaszat teriiletén. A Tarsasag jelentds erbforrasokat fordit bioszimilaris termékek
fejlesztésére is.

Sumitomo Pharma Csoport - hattéradatok

A Sumitomo Pharma Csoport egy japan székhely( globalis gydgyszeripari vallalat, amely f6
tevékenységét az Egyestilt Allamokban (Sumitomo Pharma America, Inc.) és Eurépdban (Sumitomo
Pharma Switzerland GmbH) folytatja. A vallalat kielégitetlen orvosi igényekre ésszpontosit a
pszichiatria és neuroldgia, az onkoldgia, az urolégia, a né6gydgydszat, a ritka betegségek, valamint a
sejt- és génterapidk teriiletén. A véllalat szamos terméket értékesit az Egyestilt Allamokban,
Eurdpaban és Kanadaban, emellett korai, illetve kései fazisban l1évé termékjeldltekkel és modern,
sajat fejlesztés( technoldgiai hattérrel rendelkezik. A Sumitomo Pharma amerikai és svajci vallalatai a
felfedezés, kutatas és fejlesztés folyamatainak a gyorsitasat tlizte ki célul azért, hogy az uj terdpiak
hamarabb kertilhessenek a betegekhez. A Sumitomo Pharma amerikai és svajci vallalatai a Sumitomo
Pharma Co., Ltd lednyvéllalatai. Tovabbi informacidkat a https://www.us.sumitomo-

pharma.com weboldalon talalhat, tovabba a LinkedIn-en is kévethet minket.

Sajtokapcsolat:

e Beke Zsuzsa, PR és kormanyzati kapcsolatok vezet6
e +36 1431 4888
e 7zs.beke@richter.hu
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