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Az Eurépai Bizottsag jovahagyta a Bio-Thera BAT2206 (USYMRO®,
bioszimilaris ustekinumab) készitményét, amelyet
a Richter fog forgalomba hozni Eurépaban

Budapest, 2025. augusztus 27. — A Richter Gedeon Nyrt. (,Richter”) a mai napon bejelenti,
hogy az Eurdpai Bizottsag forgalombahozatali engedélyt adott a BAT2206 -ra (ustekinumab),
a Stelara® bioszimilaris készitményére, amelyet a Bio-Thera Solutions Inc. (“Bio-Thera”)
fejlesztett ki. A dontést megelézte az Emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények
bizottsaganak (CHMP) 2025. junius 19-én kiadott pozitiv véleménye. A Richter USYMRO®
markanéven fogja forgalmazni a terméket Eurépaban.

,Ortiliink, hogy az USYMRO® forgalomba hozataldval a Richter tovabb segiti a betegek
hozzaférését a bioszimilaris gyoégyszerekhez Eurépaban. A Bio-Thera sikeres eurdpai
utan, hogy néhany hénapja az Eurdpai Bizottsag jovahagyta a sajat fejlesztésii denosumab
bioszimilaris gyoégyszereit’- mondta Dr. Bogsch Erik, a Richter biotechnoldgiai (izletaganak
vezetdje.

A Bio-Thera és a Richter 2024 oktéberében kotott licenc- és kereskedelmi megallapodast az
USYMRO® (BAT2206) termékre vonatkozoan. A megallapodas értelmében a Bio-Thera felel6s
a termék fejlesztéséért és gyartasaért, mig a Richter kizardlagos jogokat szerzett a termék
forgalmazasara az Eurdpai Uniéban (EU), az Egyesilt Kiralysagban, Svajcban, valamint
egyeb, a szerzédésben szerepl6 orszagokban.

USYMRO® — Hattéradatok

Az USYMRO® a Janssen's Stelara® bioszimilarisa, egy human monoklonalis antitest, ami a
human IL-12 és IL-23 bioldgiai aktivitasat gatolja azaltal, hogy megakadalyozza a k6zds p40
alegységnek az IL-12 (IL-12RB1/B82) és az IL-23 (IL-12RpB1/23R) receptor komplexekhez valé
kotédéseét az immunsejtek felszinén. Az IL-12 és az IL-23 részt vesznek a gyulladasos és
immunvalaszokban, példaul a természetes 0OlGsejtek aktivalasdban, a CD4+ T-sejtek
differencialédasaban és a kapcsolddo citokinek indukalt felszabadulasaban. Az IL-12 és IL-23
rendellenes szabalyozasa fontos szerepet jatszik a kronikus gyulladasokban, beleértve a
pikkelysdmort, a pikkelysdmords izileti gyulladast (PsA) és a Crohn-betegséget (CD). Az
USYMRO® éltal a human IL-12 és IL-23 semlegesitésével a relevans Thl vagy Th17 jelatviteli
folyamatok gatoltak, és igy hatékonyan blokkolhatok ezeknek az immunrendellenességeknek
a koros folyamatai.

Richter — Hattéradatok

A Richter arra térekszik, hogy globalis innovator legyen néhany kulcsfontossagu tudomanyos
terGleten, mikdzben elkdtelezett a gydgyszerek vilagszerte elérhetébbé tétele mellett. Az 1901-
ben alapitott, magyarorszagi székhelyl, 2024-ben 4,7 milliard eurds piaci kapitalizacioval és
2,2 milliard euros arbevétellel rendelkezd vallalat Kozép-Europa legnagyobb K+F kdzpontjat
miikddteti. Attéré kutatasokat végez a neuropszichiatria és a négyogyaszat teriiletén, mig a
biotechnoldgia és generikus készitmények az alapvetd készitmények portfolidjat erdsitik. A
fenntarthaté névekedés irant elkotelezett Richter a kutatas-fejlesztésbe, a gyartasi kivalésagba
és a digitalizacioba fektet be az orvosi innovacié elémozditasa érdekében. Tovabbi
informaciok a weboldalon: www.gedeonrichter.com
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Bio-Thera Solutions — Hattéradatok

A Bio-Thera Solutions, Ltd., egy vezetd innovativ, globalis biogydgyszerészeti vallalat
Kinaban, Guangzhouban, amely Ujszer( terapiak kutatasaval és fejlesztésével foglalkozik az
onkolodgiai, autoimmun, sziv- és érrendszeri, szemészeti betegségek és egyéb sllyos,
kielégitetlen orvosi igények kezelésére, valamint a mar létezd, originalis biologiai gydgyszerek
bioszimilaris készitményeinek fejlesztésével az onkoldgiai és autoimmun betegségek széles
korének kezelésére. A kovetkezd generacios antitestek felfedezésének és fejlesztésének
vezet6jeként a vallalat tobb bioszimilaris jelbltet is a fejlesztés késdi szakaszaba juttatott,
koztik 6t engedélyezett terméket: a QLETLI® (adalimumab) és a BETAGRIN® (bevifibatide
citrate) Kinaban, a STARJEMZA® (ustekinumab) az Egyesiilt Allamokban és az USYMRO®
(ustekinumab) az Eurépai Unidban, valamint a TOFIDENCE®/BAT1806 (tocilizumab) és az
AVZIVI® (bevacizumab-tnjn) az Egyesiilt Allamokban valamint az Eurépai Uniéban, mas néven
a POBEVCY® Kinaban. Ezenkivil a vallalat tobb mint 20 igéretes jeloltet vizsgal klinikai
kisérletekben, amelyek a PD-1 utani korszak immuno-onkolégiajara és olyan célzott terapiakra
dsszpontositanak, mint az antitest-gydgyszer konjugatumok (ADC-k). Tovabbi informacidk a
weboldalon: www.bio-thera.com/en/, vagy az X (@bio_thera_sol) és a WeChat (Bio-Thera)
platformokon.
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