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A Richter pozitiv véleményt kapott a CHMP-t6l a Junod® és a Yaxwer®, a
csontbetegségek és csontritkulas kezelésére szolgalé bioszimilaris
denosumab termékeinek forgalomba hozatali engedélyezésére

Budapest, 2025. aprilis 25. - A Richter Gedeon Nyrt. ("Richter") a mai napon bejelenti, hogy
az Eurdpai Gyégyszerigynokseég (EMA) Emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények
bizottsaga (CHMP) pozitiv véleményt adott ki, amelyben a Junod® és a Yaxwer® bioszimilaris
denosumab termékeinek eurdpai forgalomba hozatali engedélyezését javasolja, az Amgen
Prolia® és Xgeva® referenciagyogyszereinek valamennyi indikaciojara vonatkozoan.

A denosumab a menopauza utani nék csontritkulasanak kezelésére, a csontra terjed6 rakos
megbetegedések csontrendszerrel kapcsolatos szévédményeinek megelézésére és a csontok
nem operalhato oriassejtes daganatanak kezelésére javallott.

"A CHMP pozitiv véleménye a Junod® és a Yaxwer® esetében megnyitia az utat e
létfontossagu gyogyszerek unios forgalomba hozatali engedélyezése elbtt, ami a Richter elsé
monoklonalis antitest bioszimilaris engedélyezését jelenti, és jelent6s mérféldk6 a magas
mindségl, megfizetheté biolégiai terapiakhoz valé hozzaférés kiterjesztése iranti
elkételezettségiinkben. A Junod® és a Yaxwer® a csontegészségligyre vonatkozo portfolionkat
erbsiti, csatlakozva a Terrosa®hoz, a mar forgalomban 1év6 teriparatid bioszimiléris
termékiinkhéz, amely a csontvesztés és a rakos megbetegedésekkel kapcsolatos
csontrendszeri sz6védmények jelentds terheinek kezelésére és a betegek életének javitasara
szolgal" - mondta Dr. Bogsch Erik, a Richter Biotechnolégiai Uzletaganak vezetéje.

Junodrél® és Yaxwerr6l®

A Junod® és a Yaxwer® egyarant tartalmaz denosumabot, egy human monoklonalis antitestet
(IgG2), amely a RANKL-t célozza meg és nagy affinitassal kétédik hozza, gatolva annak
kolcsonhatasat a RANK-receptorral az oszteoklasztokon és azok prekurzorain. Ez a
mechanizmus megakadalyozza az oszteoklasztok kialakuldsat, mikodését és tulélését,
ezdltal csdkkenti a csontfelszivodast mind a kérgi, mind a trabekularis csontban. A
készitményeket szubkutan adjak be, az adagolasi séma és a kiszerelés megegyezik a
referenciagyégyszerekével.

Richter — Hattéradatok

A Richter arra térekszik, hogy globalis innovator legyen néhany kulcsfontossagu tudomanyos
tertileten, mikdzben elkdtelezett a gydgyszerek vilagszerte elérhetébbé tétele mellett. Az 1901-
ben alapitott, magyarorszagi székhelyl, 2024-ben 4,7 milliard eurds piaci kapitalizacioval és 2,2
milliard eurds arbevétellel rendelkezd vallalat Kozép-Eurdpa legnagyobb K+F kodzpontjat
mikodteti. Attéré kutatasokat végez a neuropszichiatria és a négyogyaszat teriiletén, mig a
biotechnoldgia és generikus készitmények a ,megfizethetd” kezelési portfoliot erésitik. A
fenntarthat6 ndvekedés irant elkotelezett Richter a kutatés-fejlesztésbe, a gyartasi kivalésagba és
a digitalizaciéba fektet be az orvosi innovacié eldmozditasa érdekében. Tovabbi informaciok a
weboldalon: www.gedeonrichter.com
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