GEDEON RICHTER

Gedeon Richter uzyskuje pozytywna opinic CHMP
w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Tuyory®
— biopodobnego tocilizumabu w wielu wskazaniach

Spoétka Gedeon Richter Plc poinformowata o uzyskaniu pozytywnej opinii Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw (EMA),
rekomendujgcej przyznanie w Europie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Tuyory®,
proponowanego produktu biopodobnego wobec referencyjnego produktu leczniczego
RoActemra® (tocilizumab). Tuyory® zostat opracowany wspdinie przez Gedeon Richter Plc.
oraz Mochida Pharmaceutical Co., Ltd.

— Pozytywna opinia CHMP dla Tuyory® stanowi istotny krok w kierunku uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie tego leku do obrotu w Europie. Jest to drugie zatwierdzenie leku biopodob-
nego bedgcego przeciwciatem monoklonalnym w portfolio firmy, co wzmacnia naszg oferte w
obszarze reumatologii i immunologii — podkreslit dr Erik Bogsch, Dyrektor Jednostki Biotech-
nologicznej Gedeon Richter. — To znaczgcy kamien milowy w realizacji naszego zobowigzania
do zwiekszania dostepu do jakoSciowych, przystepnych cenowo terapii biologicznych dla pac-
Jjentow w caftej Europie.

O leku Tuyory®

Tocilizumab, substancja czynna leku Tuyory®, hamuje przekazywanie sygnatu przez inter-
leukine 6 (IL-6). Wskazanie leku obejmuje leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw, mio-
dzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw, miodzienczego idiopatycznego wielostawo-
wego zapalenia stawdw, olbrzymiokomorkowego zapalenia tetnic, zespotu uwalniania cytokin
oraz COVID-19.

Tuyory® moze byé podawany dozylnie lub podskérnie przy zastosowaniu schematéw dawko-
wania i postaci farmaceutycznych identycznych jak w przypadku produktu referencyjnego.

O spoétce Gedeon Richter Plc.

Gedeon Richter Plc. dazy uzyskania statusu globalnego innowatora w kluczowych obszarach
nauko-wych, jednoczesnie pozostajgc zaangazowanym w zapewnianie szerszego dostepu do
lekdw na catym sSwiecie. Spotke zatozono w 1901 roku; ma siedzibe na Wegrzech, a jej
kapitalizacja rynkowa wynosi 4,8 mld EUR przy sprzedazy na poziomie 2,3 mld EUR w 2025
roku. Gedeon Richter prowadzi najwigksze centrum badawczo-rozwojowe w Europie Srod-
kowej, a dziatalno$¢ badawcza firmy koncentruje sie na przetomowych terapiach w obszarach
neuropsychiatrii i zdrowia kobiet. Biotechnologia i segment lekéw ogdlnych (GenMed)
wzmachniajg portfolio lekéw spotki. Spotka zaangazowana jest w dziatania na rzecz zréwno-
wazonego wzrostu — inwestuje w badania i rozwéj, doskonatos¢ operacyjng w obszarze
produkcji oraz cyfryzacje, by wspieraé rozwdj innowacji medycznych. Wiecej informaciji:
www.gedeonrichter.com

Informacje dodatkowe:

Relacje inwestorskie: Robert Réthy, CFA +36 20 342 2555
Media: Zsuzsa Beke +36 20 916 4507

Chemical Works of Gedeon Richter Plc.
Headquarters: H-1103 Budapest, Gyémréi t 19-21., Hungary * Postal address: H-1475 Budapest 10., Pf. 27., Hungary
Phone: +36 1431 4000 * Fax: +36 1 260 6650, +36 1 260 4891 * Company Court of Budapest-Capital Tribunal Reg. No. Cg. 01-10-040944
EU Community VAT Identification No: HU 10484878 ¢ Internet: www.gedeonrichter.com


http://www.gedeonrichter.com/

