Székhely: 1103 Budapest, Gydmréi tt 19-21. ¢ Levelezési cim: 1475 Budapest 10., Pf. 27. ¢ Telefon: +36 1 431 4000 ¢ Fax: +36 1 260 6650, +36 1 260 4891

RICHTER GEDEON

A Richter Gedeon és a Bio-Thera kizar6lagos kereskedelmi megallapodast
kotott a BAT2206, Stelara® bioszimilaris készitményre vonatkozéan az EU
orszagaiban, az Egyesiilt Kiralysagban, Svajcban és egyéb orszagokban

Guangzhou, Kina / Budapest, Magyarorszag, 2024. oktéber 9. - A Bio-Thera Solutions
(688177:SH; “Bio-Thera”), egy innovativ terapiakat és bioszimilaris készitményeket
fejleszt6 gyogyszeripari vallalat, és a Richter Gedeon (,Richter”) a mai napon bejelentik,
hogy kizardlagos kereskedelmi és licencmegallapodast kotottek a BAT2206-ra, a Stelara®
(ustekinumab) bioszimilaris készitményre vonatkozoan.

A megallapodas értelmében a Bio-Thera felelsségi kdrében marad a BAT2206 fejlesztése,
gyartasa és szallitasa. A Bio-Thera 2024. julius 1-jén torzskdnyvezési kérelmet nydjtott be
a BAT2206 készitményre az EMA-hoz. A Richter kizarélagos jogokat szerez a termék
forgalmazasara az Eurdpai Unidéban (EU), az Egyesult Kiralysaghan, Svajcban, valamint
egyéb, a szerz6désben szerepl6 orszagokban.

A Bio-Thera a szerz6dés alairasakor 8,5 millié dollar kifizetésre jogosult, valamint tovabbi,
legfeljebb 101,5 millié dollar fejlesztési és kereskedelmi mérfoldké kifizetéseket kaphat,
bizonyos feltételek teljeslilésétol fliggben.

,Ortiliink, hogy a BAT2206-ra vonatkozboan szerzédést tudtunk kétni a Richterrel” - mondta
Dr. Shengfeng Li, a Bio-Thera vezérigazgatoja. ,A BAT2206 fontos termék a Bio-Thera
szamara, és ugy gondoljuk, hogy a Richter a megfeleld partner ahhoz, hogy a Bio-Thera a
lehetd legtébb beteghez tudja eljuttatni el a BAT2206-ot az EU-ban és az Egyeslilt
Kiralysagban."

,0rémmel jelentjiik be, hogy a Richter Ujabb fontos Iépést tett egy erds bioszimilaris
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a Richter biotechnolégiai Uzletaganak vezetdje. ,Az év elején végrehajtott felvasarlasokat
és a denosumab beadvanyunkrol szolo hireket kévetbéen a Bio-Theraval kététt mostani
megallapodas tovabb erdésiti a Richter jelenlétét és bioszimilaris portféliojat Eurépaban.”

BAT2206 (ustekinumab) hattéradatok

A BAT2206 a Janssen's Stelara® termék mintajara kifejlesztett bioszimilaris human monoklonalis
antitest, ami a human IL-12 és IL-23 bioaktivitasat gatolja azaltal, hogy megakadalyozza a
megosztott p40 kotddését az immunsejtek felszinén expresszalodo IL-12RB1 receptorfehérjéhez.
Az IL-12 és az IL-23 részt vesz a gyulladasos és immunvalaszokban, példaul a természetes
0l6sejtek aktivalasaban és a CD4+ T-sejtek differencialodasaban és aktivalasaban. Az IL-12 és az
IL-23 fontos szerepet jatszanak a fekélyes vastagbélgyulladas, ami a kronikus Crohn-betegség
egyik jellemzdje és szamos mas autoimmun betegség kialakulasaban. Az EU-ban a Stelara®
jelenleg 1) kozepesen sulyos vagy sllyos plakkos pikkelysémor kezelésére engedélyezett felnbttek
és 6 évesnél idésebb gyermekek esetében, akiknek az allapota nem javult / vagy mas szisztémas
(egész testre kiterjed6) kezelés nem alkalmazhato pikkelysdmorre. 2) aktiv pikkelysdmoros artritisz
kezelésére, Snmagaban vagy metotrexattal kombinalva, felnbttek esetében, amikor az allapot nem
javult eléggé mas, betegségmodositdé antireumatikus (DMARD) gyogyszerek hatasara. 3)
mérsékelten vagy sllyosan aktiv Crohn-betegség felnétteknél, akiknek az allapota nem javult
eléggé a Crohn-betegség egyéb kezeléseivel, vagy akik nem kaphatnak ilyen kezelést, 4)
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mérsékelten vagy sllyosan aktiv fekélyes vastagbélgyulladas felnétteknél, akiknek az allapota nem
javult eléggé a fekélyes vastagbélgyulladas egyéb kezeléseivel, vagy akik nem kaphatnak ilyen
kezelést.

Bio-Thera Solutions, Ltd. hattéradatok

A Bio-Thera Solutions, Ltd., egy vezetd innovativ, globalis gyogyszeripari vallalat Guangzhou-ban,
Kinaban, a rak, autoimmun, sziv- és érrendszeri, szembetegségek és mas sulyos, megvalaszolatlan
gyogyaszati szilkségletek kezelésére szolgald Uj terapias szerek, illetve mar lIétez6 markazott bioldgiai
készitmények bioszimilaris kutatasaval és fejlesztésével foglalkozik, szamos rakos és autoimmun
betegség kezelésére. A kdvetkezd generacios antitestek felfedezésének és fejlesztésének vezetdjeként
a vallalat szamos jeldltet juttatott el a fejlesztés késbi szakaszaba, kdztiik harom jovahagyott terméket:
QLETLI® Kindban, valamint TOFIDENCE™/ BAT1806 és Avzivi®/Pobevcy® az Egyesiilt Allamokban, az
EU-ban és Kinaban. Emellett a vallalatnak tobb mint 20 igéretes termékjeldltie van klinikai
vizsgalatokban, amelyek a PD-1 utani korszakban az immunonkolédgiara és a célzott terapiakra,
példaul az ADC-kre 0&sszpontositanak. Tovabbi informaci6ért kérjuk, latogasson el a
http://www.bio-thera.com/en/ weboldalra, vagy kovesse a Twitteren (@bio thera sol) és a
WeChaten (Bio-Thera).

Richter hattéradatok

A budapesti székhely(i Richter Gedeon Nyrt. (www.gedeonrichter.com) az egyik legnagyobb kdzép-kelet-
eurépai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kindban, Latin-Amerikdban, valamint
Ausztraliaban is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2023. év végén a 4,3 MrdEUR (4,7 MrdUSD)
t6zsdei értékkel bird vallalat ugyanebben az évben mintegy 2,1 MrdEUR (2,3 MrdUSD) konszolidalt
arbevételt ért el. A Tarsasag termékpalettaja szamos fontos terapias terlletet - négydgyaszati, kdzponti
idegrendszeri, sziv- és érrendszeri - Olel fel. A K6zép-Kelet Eurépa legnagyobb K+F kdzpontjaval
rendelkez6 vallalatnal az eredeti kutatas a kozponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul.
Széleskorlien elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb vallalata a
nbgyogyaszat terlletén. A Richter a csontritkulas, a reumas izlleti gyulladas és mas autoimmun
betegségek kezelésére szolgald bioszimilaris gyogyszerek kifejlesztésével, gyartasaval és
forgalmazasaval is foglalkozik.

1. A Stelara® a Johnson & Johnson bejegyzett védjegye.

2. A QLETLI® a Bio-Thera Solutions, Ltd. bejegyzett védjegye.
3. ATOFIDENCE™ a Biogen MA Inc. védjegye.

4. Az Avzivi® a Sandoz AG bejegyzett védjegye.

5. A POBEVCY® a Bio-Thera Solutions, Ltd. bejegyzett védjegye.

Tovabbi informécié

Bio-Thera

Bert E. Thomas IV

Telefon: +1 410 627 1734
Email: bethomas@bio-thera.com

Richter Gedeon
Befektetok:  Réthy Robert +36 20 3422555
Sajto: Beke Zsuzsa +36 20916 4507
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