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Budapeszt/Warszawa, 29.03.2016 r.

Komunikat otrzymujg wszyscy pracownicy GRMP i GRPL.

EMA rozpoczeta ocene wniosku spotki Gedeon Richter o dopuszczenie leku
Cariprazine do stosowania w leczeniu schizofrenii

Budapeszt, 29 marca 2016 r. — Gedeon Richter Plc. (,Richter”) poinformowata dzi$, ze Europejska
Agencja ds. Lekéw (EMA) przyjeta wniosek spétki o dopuszczenie do stosowania Cariprazine, nowego
leku przeciwpsychotycznego przeznaczonego do leczenia schizofrenii u oséb dorostych. Lek
Cariprazine zostat opracowany przez spétke Richter i jest produkowany na mocy licencji przez firme
Allergan (wczesniej Forest/Actavis) dziatajgcg w Stanach Zjednoczonych oraz Kanadzie. We wrzesniu
2015 roku preparat uzyskat zatwierdzenie FDA i zostat niedawno wprowadzony do obrotu pod nazwg
handlowg VRAYLAR™ 2z przeznaczeniem do leczenia schizofrenii oraz zaburzen afektywnych
dwubiegunowych.

W europejskim wniosku dotyczagcym stosowania w terapii schizofrenii zawarto pozytywne wyniki
pochodzace z trzech krétkookresowych badan klinicznych (zaréwno z kontrolg placebo, jak i
czesSciowo z kontrolg aktywng), przeprowadzonych z udziatem ponad 1800 pacjentéw. Do wniosku
dotgczono takze wyniki jednego badania diugookresowego z wykorzystaniem pomiaru zmian w
stosunku do stanu z okresu wyjsciowego, dokonanego za pomocy skali objawdéw pozytywnych i
negatywnych (PANSS), oraz czasu wystgpienia do nawrotu jako pierwszorzedowego kryterium oceny
skutecznosci. Przeprowadzono rowniez zakonczone pozytywnym wynikiem badanie kliniczne z
udziatem pacjentéw cierpigcych z powodu dominujgcych negatywnych objawow schizofrenii.

Schizofrenia

Schizofrenia jest przewlekta i prowadzaca do trwatej niepetnosprawnosci chorobg dotykajaca blisko
1% swiatowej populacji. Stanowi ogromne obcigzenie dla pacjentdéw, ich rodzin i spoteczeristwa.
Objawy mozna podzieli¢ na trzy kategorie: pozytywne (omamy, urojenia i zaburzenia myslenia oraz
zaburzenia motoryczne), negatywne (utrata motywacji i wycofanie spoteczne) i poznawcze (funkcje
wykonawcze, koncentracja, pamiec robocza).

Lek Cariprazine

Cariprazine to doustny czynny i skuteczny czesciowy agonista receptoréw dopaminowych Ds/D,

charakteryzujacy sie preferencyjnym wigzaniem z receptorami D; oraz czesSciowy agonista

receptorow serotoninowych 5-HTi,. Lek Cariprazine zostat stworzony przez spotke Richter, a we

wspotpracy z firmg Allergan opracowano jego zastosowanie do leczenia schizofrenii i zaburzen

afektywnych dwubiegunowych. W 2015 r. uzyskat zatwierdzenie FDA do stosowania w obydwu
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wskazaniach. Obecnie spdétka Richter prowadzi nad Cariprazine prace majgce na celu zastosowanie
leku na terenie UE w terapii schizofrenii oraz schizofrenii z dominacjg objawdéw negatywnych.
Jednoczesnie pod kontrolg spdtek Allergan i Richter prowadzone sg badania kliniczne dotyczgce
zastosowania Cariprazine w Stanach Zjednoczonych w leczeniu depresji dwubiegunowej (BD) oraz w
terapii uzupetniajgcej zaburzen depresyjnych (MDD). Mitsubishi-Tanabe Pharma Corporation (MTPC)
prowadzi natomiast dziatania na rzecz stosowania Cariprazine w leczeniu schizofrenii w Japonii oraz
innych krajach azjatyckich.

Gedeon Richter Plc.

Gedeon Richter Plc. (www.richter.hu), z siedzibg w Budapeszcie (Wegry), jest jedng z najwiekszych
firm farmaceutycznych w Europie Srodkowo-Wschodniej, coraz prezniej rozwijajaca swoja dziatalnos¢
na rynkach Europy Zachodniej. W 2015 roku firma Richter osiggneta skonsolidowang sprzedaz na
poziomie 1,2 mld euro (1,3 mld dol.), a jej wartos¢ gietdowa wyceniana byta na 3,3 mld euro (3,6 mid
dol.). Wachlarz produktéw firmy Richter obejmuje niemal wszystkie najwazniejsze obszary
terapeutyczne, m.in. ginekologie, osrodkowy uktad nerwowy oraz uktad sercowo-naczyniowy.
Posiadajac najwieksze centrum badawczo-rozwojowe w Europie Srodkowo-Wschodniej, Richter
koncentruje swoje badania nad lekami oryginalnymi w dziedzinie choréb osrodkowego uktadu
nerwowego. Za sprawg swojego powszechnie uznanego doswiadczenia w dziedzinie chemii
steroidow Richter odgrywa na Swiecie znaczgcg role w zakresie zdrowia kobiet. Jest rowniez firmg
aktywnie angazujacg sie w rozwadj produktow biopodobnych.

Szczegdtowych informacji udziela,
Aneta Grzegorzewska

Pav

e

The Head of the Corporate Communication
Prokurent, Gedeon Richter Polska

E-mail: a.grzegorzewska@gedeonrichter.com.pl;
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