RICHTER GEDEON

A Richter megkapta az Eurépai Bizottsag jovahagyasat a Junod® és a Yaxwer®,
a csontbetegségek és csontritkulas kezelésére szolgal6 bioszimilaris
denosumab termékeire

Budapest, 2025. julius 1. — A Richter Gedeon Nyrt. ("Richter") a mai napon bejelenti, hogy
az Eurdpai Bizottsag forgalomba hozatali engedélyt adott a Junod® és Yaxwer® bioszimilaris
denozumab  készitményeire. Az  Eurdpai Bizottsag hatarozata az  Eurdpai
Gyogyszerugynokség (EMA) Emberi Felhasznalasra Szant Gydgyszerek Bizottsaga (CHMP)
altal 2025. aprilis 25-én kiadott pozitiv véleményt kdvetéen sziletett. A monoklonalis antitest
bioszimilaris készitmények EB jévahagyasa jelentés mérfoldkovet jelent a Richter szamara.

A Junod® és a Yaxwer® a referencia-gyogyszerek (Prolia® és Xgeva® - Amgen) valamennyi
indikaciojara engedélyezett, beleértve a menopauza utani nék csontritkulasanak kezelését, a
csontra terjed6 rakos megbetegedések csontrendszerrel kapcsolatos szovédményeinek
megelbzését és a csontok nem operalhatd oriassejtes daganatanak kezelését.

Az EB-jovahagyas egy atfogo fejlesztési programon alapul, amely a minéség, a biztonsag és
a hatasossag szempontjabdl bizonyitja a referenciatermékekkel valé bioldgiai hasonlésagot.

Junodrol® és Yaxwerrol®

A Junod® és a Yaxwer® egyarant tartalmaz denosumabot, egy human monoklonalis antitestet
(1gG2), amely a RANKL-t célozza meg és nagy affinitassal kétédik hozza, gatolva annak
kdlcsbnhatasat a RANK-receptorral az oszteoklasztokon és azok prekurzorain. Ez a
mechanizmus megakadalyozza az oszteoklasztok kialakulasat, mikodését és tulélését,
ezaltal csokkenti a csontfelszivodast mind a kérgi, mind a trabekularis csontban. A
készitményeket szubkutan adjak be, az adagolasi séma és a kiszerelés megegyezik a
referenciagyogyszerekével.

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
biotechnoldgia és generikus készitmények a ,megfizetheté” kezelési portfoliot erésitik. A
fenntarthaté ndvekedés 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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