Farmakovigilanciai Kockazat Elemzd Bizottsag (PRAC) atmeneti
intézkedések végrehajtasat kezdeményezte az Esmya értékelésének
idejére

Budapest, Magyarorszag — 2018. februar 9. — A Richter Gedeon Nyrt. bejelenti, hogy az
Eurdpai Gyogyszeriugynokség (EMA) Farmakovigilanciai Kockazat Elemzé Bizottsaga (PRAC)
atmeneti intézkedések végrehajtasat kezdeményezte a fellilvizsgalati eljaras részeként, az
Esmya (ulipristal acetate) altal esetlegesen okozott gyogyszer indukalt majkarosodassal jaro
tgyekben. A PRAC a folyamatban Iévé vizsgalat soran rendelkezésre allé adatok alapos
kiertékelésének befejezéséig atmeneti intézkedések hatalyba Iéptetését tartja szlikségesnek
annak érdekében, hogy a lehetséges betegkockazat minimalisra csdkkenjen.

A PRAC ajanlasa alapjan az Esmyaval kezelt, méhmiomaban szenvedd nék rendszeres
id6k6zdnként majvizsgalaton vesznek részt. A PRAC emellett azt is javasolja, hogy az
Esmyaval Uj kezelést ne kezdjenek el, de a folyamatban lév6 kezelések befejezhetéek. A PRAC
intézkedések atmeneti jellegliek, céljuk a betegek egészségének megovasa. A 2018 majus
végeig esedékes végs6 dontés a 2017 decemberében elkezdett értékelési folyamat
kovetkeztetéseitdl fligg.

A Richter elkdtelezett az irant, hogy egyuttmiikddjon a PRAC-kal és megadja mindazokat az
informaciokat, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy a Bizottsag idében befejezhesse a vizsgalatot
és realis értékelést adhasson.

A Richter komolyan veszi a betegek biztonsagat. A klinikai vizsgalatok soran 6sszegy(ijtott
adatok alapjan meggy6z8désunk, hogy az Esmya biztonsagos készitmény és elkotelezettek
vagyunk azirant, hogy ezt a egyedi kezelési lehetdséget tovabbra is biztosithassuk a
méhmiomaban szenved6 nék szamara.

Esmya - Hattéradatok

Piaci forgalmazasi adatok alapjan, a mai napig, Eurépaban tébb mint 700.000 beteget kezeltek
Esmyaval. A lefolytatott klinikai vizsgalatok soran 7.100 paciens kapott ulipristal acetate-t, és
1.972 beteg részesllt megismételt kezelésben. Az ulipristal acetate fejlesztése soran
semmilyen majkarosodasra utald jel nem volt megfigyelhetd.

A Richter a PRAC rendelkezésére bocsatotta mindegyik Esmya kezelésben részesiilt,
majkarosodast szenvedett paciens esetének atfogo elemzését. Ezek alapjan egyértelmi
kapcsolat véleményink szerint nem allapithaté meg, olyan tényez6k kdzrejatszasa miatt, mint
egyéb gyogyszerek egyidejli hasznalata, virusfertézés, valamint a maj egyéb okokbdl tértént
karosodasa.



Richter - Hattéradatok

A budapesti (Magyarorszag) székhely(i Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik
legnagyobb koézép-kelet-eurdpai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban,
valamint Latin-Amerikaban is kézvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2017. év végén a 4,1 Mrd€
(4,9 MrdUS$) tézsdei értékkel bird vallalat mintegy 1,4 Mrd€ (1,6 MrdUS$) konszolidalt
arbevételt ért el ugyanebben az évben. A Tarsasag termékpalettdja szinte valamennyi fontos
terapias terlletet — négyogyaszati, kbzponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A
Kdzép-Kelet Eurépa legnagyobb K+F kdzpontjaval rendelkez vallalatnal az eredeti kutatas a
kozponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskorien elismert szteroid-kémiai
ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb vallalata a négydgyaszat terlletén. A
Tarsasag jelent6s eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.
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