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A Richter bejelenti az RGB-19 bioszimilaris tocilizumab pozitiv klinikai
vizsgalati eredményeit

Budapest — 2025. januar 15. — A Richter Gedeon Nyrt. (,Richter”) a mai napon bejelentette az
RGB-19 fejlesztési kodu tocilizumab bioszimilaris jeldltienek Fazis | és Fazis Il Klinikai
vizsgalatanak pozitiv eredményeit.

A Fazis | klinikai vizsgalat célia az RGB-19 és a referens termék (RoActemra®) kozotti
farmakokinetikai egyenértékliség igazolasa volt egészséges felnétt férfiak esetében. A Fazis Il
klinikai vizsgalat egy rheumatoid arthritisben szenved® betegeken végzett multicentrikus
hatékonysagi és biztonsagossagi 6dsszehasonlitd vizsgalat volt. Mindkét vizsgalat elérte
végpontjait, ezzel igazolva a klinikai hasonlésagot az RGB-19 és a referens termék (RoActemra®)
kozott.

Az RGB-19 a Richter és a Mochida Pharmaceutical (,Mochida”) k6zds fejlesztése. Mindkét klinikai
vizsgalatot Japanban végezték el. A vizsgalatok eredményei alapjan a Richter varhatéan a
kovetkezd hénapokban benyujtja az RGB-19 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét a fébb
europai piacokon, mig a Mochida az RGB-19 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét
Japanban fogja benyujtani.

,Ezek a klinikai eredmények, amelyek a nagyra becsult partneriinkkel, a Mochidaval valo sikeres
egyuttmikodésink bizonyitékai, ismét megmutattak biotechnolégiai platformunk képességeit. A
bioszimilaris tocilizumab egy Ujabb jelentés Iépés kereskedelmi portfolionk bévitésében és az
engedélyezés utan tovabb erésiti megfizetheté gyogyszerkinalatunkat a betegek széles kore
szamara vilagszerte,” mondta Dr. Bogsch Erik, a Richter Biotechnoldgiai Uzletaganak vezetéje.

,Nagy éromunkre szolgal bejelenteni az RGB-19 sikeres fejlesztését a Richterrel egyuttmikodve.
Pozitiv eredményeket értlink el a klinikai vizsgalatok soran, és ugy gondoljuk, hogy az engedély
megszerzése és az RGB-19 bevezetése jelentésen hozzajarul majd a rheumatoid arthritisben és
mas betegségben szenved® betegek életminéségének javitasahoz, valamint anyagi terhik
csoOkkentéséhez,” mondta Taiji Hayano, Ulgyvezet6 igazgatd, a Mochida Klinikai Kutatasi és
Fejlesztési Részlegének vezetdje.

A tocilizumab az els6, IL-6 jelatvitelt gatld biologiai készitmény, amely a rheumatoid arthritis, a
juvenilis idiopatias arthritis, a poliartikularis juvenilis idiopatias arthritis, az ériassejtes arteritis, a
citokinfelszabadulasi szindréma és a COVID-19 kezelésére alkalmazhatd. A vizsgalatok
eredményei extrapolacié révén alatamasztjak az RGB-19 engedélykérelmét a referens termék
Osszes indikacidjara vonatkozoan.
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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 Ausztralidaban is kézvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2023. év végén a
4,3 MrdEUR (4,7 MrdUSD) t6ézsdei értékkel bird vallalat ugyanebben az évben mintegy
2,1 MrdEUR (2,3 MrdUSD) konszolidalt arbevételt ért el. A Tarsasag termékpalettaja szamos
fontos terapias teriletet — n6gyodgyaszati, kdzponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — dlel fel.
A Kdzép-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 teriletén. A
Tarsasag jelent6s eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére, gyartasara és
forgalmazasara is.

Mochida Pharmaceutical - Hattéradatok

A tokidi/japan székhelyl Mochida Pharmaceutical (www.mochida.co.jp) 1913-as megalapitasa
ota foglalkozik innovativ gydgyszerészeti termékek kutatasaval és fejlesztésével ezaltal
biztositva a kilénb6z8 gydgyszereket az orvosi terileten. Jelenleg a gydgyszeripari Gzletag a
sziv- és érrendszeri, a szllészet- és négyogyaszati, a pszichiatriai és a gasztroenterologiai
célteriiletekre Osszpontositja eréforrasait, mikdzben gyogyithatatlan betegségekre is kinal
gyogyszereket, csakugy mint generikumokat, kéztik bioszimilaris készitményeket is az orvosi
igények kielégitésére.
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