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Celebrating 125 years

Gedeon Richter Plc.
uzyskat zatwierdzenie Komisji Europejskiej dla produktu
bedacego biopodobnym tocilizumabem w wielu wskazaniach

28 kwietnia 2026 r. Gedeon Richter Plc. ogtosit, ze Komisja Europejska (KE) przyznata pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu bedgcego biopodobnym odpowiednikiem tocilizumabu. Decyzja KE
nastgpita po uzyskaniu pozytywnej opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(,CHMP”) Europejskiej Agencji Lekow (,EMA”), o czym informowano w dniu 27 lutego 2026 roku.
Decyzja ta obowigzuje na terytorium Unii Europejskiej, w Islandii, Liechtensteinie i Norwegii.

Produkt opracowaty wspolnie firmy Gedeon Richter i Mochida Pharmaceutical Co., Ltd.

— Najnowsze zatwierdzenie biopodobnego tocilizumabu, stanowi istotny kamien milowy dla naszej
platformy biotechnologicznej oraz dla misji poprawy dostepu do wysokiej jakosci terapii biologicznych,
dla pacjentéw zmagajgcych sie z przewlektymi schorzeniami zapalnymi — podkreslit dr Erik Bogsch,
Dyrektor Jednostki Biznesowej Biotechnologii Gedeon Richter. — dopuszczenie do obrotu dla tego
produktu potwierdza naszg zdolnos¢ do skutecznego opracowywania lekéw biopodobnych oraz
wzmacnia nasze portfolio w obszarze reumatologii, umozliwiajgc nam dostarczanie pacjentom w catej
Europie i w innych regionach przystepnej cenowo i godnej zaufania opcji leczenia, opracowanej i
wytwarzanej w Europie.

Informacje o terapii

Tocilizumab, substancja czynna nowego produktu biopodobnego Gedeon Richter, hamuje sygnalizacje
IL-6. Substancja czynna jest wskazana w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw, mtodziefnczego
idiopatycznego zapalenia stawow, miodzienczego idiopatycznego wielostawowego zapalenia stawéw,
zapalenia tetnic olbrzymiokomaorkowych, zespotu uwalniania cytokin oraz COVID-19. Produkt mozna
podawac dozylnie i podskdrnie, przy czym schematy dawkowania i postacie leku sg identyczne jak w
przypadku produktu referencyjnego.

Informacje o Richter

Gedeon Richter konsekwentnie dazy do osiggniecia statusu globalnego innowatora w
wybranych kluczowych obszarach nauki, jednoczesnie pozostajgc zaangazowanym w
zwiekszanie dostepnosci lekdow na catym Swiecie. Spétka z siedzibg na wegrzech zostata
zatozona w 1901 roku o kapitalzacji rynkowej wynoszacej 4,8 mld EUR oraz przychodach ze
sprzedazy na poziomie 2.3 mld Euro w 2025 roku, prowadzi najwieksze centrum badan i
rozwoju w Europie Srodkowej. Dziatalno$¢ badawcza spétki przyczynia sie do przetomow w
obszarach neuropsychiatrii i zdrowia kobiet, natomiast rozw¢j biotechnologii oraz lekéw
generycznych wzmachnia jej portfolio przystepnych cenowo terapii. Gedeon Richter dgzgc do
zrownowazonego wzrostu inwestuje w badania, rozwoj, doskonato$¢ operacyjng oraz
cyfryzacje, aby wspiera¢ innowacje w medycynie. Wiecej informii dostepnych jest na stronie
spotki: www.gedeonrichter.com
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