A Richter bevezette a bioszimilaris teriparatide készitményét, a Terrosa®-t
Eurdpaban

Magyarorszag, Budapest — 2019. augusztus 20. — A Richter Gedeon Nyrt. (“Richter”)
bejelentette, hogy a Tarsasag bioszimilaris teriparatide készitményét, a Terrosa®-t Eurépaban
bevezette. A Terrosa®-t a felnétt paciensek ugyanazon indikacios teriileteken hasznalhatjak
maijd, mint az Eli Lilly altal kifejlesztett Forsteo®-t, azaz a magas csonttérési kockazatnak kitett
férfiaknal és poszt-menopauzas holgyeknél kialakult oszteopordézis kezelésére, illetve a magas
csonttorési kockazatnak kitett férfiaknal és poszt-menopauzas holgyeknél a tartos
glukokortikoid kezelés miatt kialakult oszteopordzis kezelésére. Bizonyitast nyert, hogy poszt-
menopauzas holgyek esetében a gerinctorések és egyéb csonttérések — kivéve a csipécsont
torését — bekdvetkezési gyakorisaga szignifikans mértékben csokkent.

A bioszimilaris teriparatide-ot a Richter-Helm BioTec GmbH & Co. KG. fejlesztette ki. A
készitményt a Richter Terrosa® markanév alatt leanyvallalatain keresztiil vezette be Eurépaban
a referencia termék szabadalmi védettségének 2019. augusztusi lejaratat kovetéen.

Az Eurdpai Bizottsag a Terrosa forgalombahozatali engedély kérelmét 2017 januarjaban
hagyta jéva, miutan az Eurdpai Gyogyszerliigynokség (EMA) Emberi Felhasznalasra Szant
Gydgyszerkészitmények Bizottsaga (CHMP) pozitiv véleményt fogalmazott meg a Terrosa®
fejlesztési program részeként az atfogo fiziko-kémiai és bioldgiai karakterizaciéo soran nyert
adatok, és az in vivo végzett nem Kklinikai, valamint a klinikai vizsgalatokbdl szarmazo
eredmények alapjan. Mindezek az informaciok alatamasztottak, hogy a Terrosa® az Eli Lilly
altal forgalmazott Forsteo® készitménnyel bioszimilaris. Az Eurdpai Bizottsag déntése az
Eurépai Uni6 mind a 28 tagdllamara, valamint az Eurdépai Gazdasagi Térség (EGT)
tagallamaira vonatkozik.

“Orémmel fogadjuk elsé sajat fejlesztésli bioszimilaris készitményiink, a Terrosa® eurdpai
bevezetését, mert az a tudasintenziv gydgyszerkészitmények, mint példaul a bioldégikumok,
fejlesztése iranti elkotelezettséglinket tlkrozi. A bioszimilaris készitmények az Eurdpa
orszagaiban él6 betegek szamara bovitik a valasztasi lehetéséget, megkdnnyitik a terapiahoz
torténé hozzaférést és egyuttal koltségmegtakaritast eredményezhetnek az egészségugy
finanszirozéi szamara. Arra készillnk, hogy a jov8ben ujabb magas hozzaadott értéki és
kedvezd aru bioszimilaris termékeket hozzunk piacra” — jelentette ki Orban Gabor, a Richter
vezérigazgatoja.

A bioszimilaris termékek — hattéradatok

A Dbioszimilaris gydgyszer olyan, biotechnolégiai uton el6allitott termék, amelyet ugy
fejlesztettek, hogy az rendkivil hasonlo legyen egy mar forgalomba hozott biotechnologiai
gyoégyszerhez (a referencia termékhez). A bioszimilaris gyégyszerek engedélyezése az dsszes
biologiai gyégyszerrel azonos mindségi, biztonsagossagi és hatékonysagi elvarasok szerint
torténik.



A teriparatide — hattéradatok

A teriparatide a human parathyroid hormon bioldgiailag aktiv részével bioszimilaris, a
természetes hormont helyettesiti, és a csontképzést serkenti. A teriparatide-ot a csontritkulas
kezelésében alkalmazzak, tekintve, hogy a csonttérés kockazatat szamos betegcsoportban
csOkkenti. A csontritkulas gyakrabban fordul el6 ndk esetében a menopauza utan, és
kialakulhat, mint a kortikoszteroid kezelés mellékhatasa férfiaknal és néknél egyarant.

Richter-Helm BioTec GmbH & Co. KG — hattéradatok

A hamburgi székhelyl Richter-Helm BioTec GmbH & Co. KG bioszimilaris gyégyszereket a
vilag Osszes piacara fejlesztdé vallalat, a budapesti székhely(i Richter Gedeon Nyrt. és a
hamburgi székhelyli HELM AG biotechnolégiai k6z6s vallalata. A Richter Gedeon Nyrt. a
kdézép-kelet-eurdpai régié egyik legnagyobb gyogyszeripari vallalata tébb mint 100 orszagra
kiterjed6 halézattal. A hamburgi székhelyl HELM AG az egyik legnagyobb, tébb mint 30
orszagra kiterjedd vegyipari és gyogyszeripari termékeket forgalmazé vallalat.

Richter — hattéradatok

A budapesti székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik legnagyobb kézép-
kelet-eurépai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban, valamint Latin-
Amerikaban is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2018. év végén a 3,2 MrdEUR (3,6
MrdUSD) t6zsdei értékkel bird vallalat mintegy 1,4 MrdEUR (1,6 MrdUSD) konszolidalt
arbevételt ért el ugyanebben az évben. A Tarsasag termékpalettaja szinte valamennyi fontos
terapias teriletet — négyodgyaszati, kdzponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A
Kbzéep-Kelet Eurépa legnagyobb K+F kézpontjaval rendelkezd vallalatnal az eredeti kutatas a
kozponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskorlien elismert szteroid-kémiai
ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb vallalata a négydégyaszat terlletén. A
Tarsasag jelentds eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.
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