RICHTER GEDEON

A Richter és a Hikma bejelenti, hogy az FDA engedélyezte az Enoby™ és az
Xtrenbo™ denosumab bioszimilaris készitményeket, amelyek a Prolia® és
Xgeva® referenciatermékekkel egyenértékiiek

Magyarorszag, Budapest és Egyesilt Kiralysag, London — 2025. szeptember 29. — A
Richter Gedeon Nyrt. (,Richter”’) és a Hikma Pharmaceuticals Plc., valamint leanyvallalata a
Hikma Pharmaceuticals USA Inc. (,Hikma”) a mai napon bejelenti, hogy az Egyesiilt Allamok
Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatala (FDA) jévahagyta a Biologiai Termékek
Engedélyezésére vonatkozoé kérelmeket (BLA) az Enoby™ és az Xtrenbo™ denosumab
bioszimilaris készitményekre, melyeknek a Prolia® és az Xgeva® a referenciatermékei.

A denosumab a csontritkulas kezelésére, a csontra terjed6 rakos megbetegedések
csontrendszerrel kapcsolatos szévédményeinek megelézésére és a csontok nem operalhato
oriassejtes daganatanak kezelésére javallott.

Az Enoby™ (eredetileg RGB-14-P néven ismert) és az Xtrenbo™ (eredetileg RGB-14-X néven
ismert) FDA-engedélye egy atfogd analitikai, nem-klinikai és klinikai adatcsomagon alapult,
amelyet a Hikma nyujtott be az FDA részére. A benyujtott dokumentacié igazolta, hogy az
Enoby™ és az Xtrenbo™ mindségben, hatasossagban, biztonsagossagban és
immunogenitasban egyenértékiiek a referenciatermékekkel, a Prolia®-val és az Xgeva®-val.

A Richter és a Hikma 2021 decemberében kotott licenc- és értékesitési megallapodast az
RGB-14 termékekre. A megallapodas értelmében a Richter felelés a termékek fejlesztéséért
és gyartasaert, mig a Hikma az FDA-regisztracioért és kizarolagos joggal értékesiti azokat az
Egyesiilt Allamokban.

“Bliszkék vagyunk, hogy ezen bioszimilaris termékeket elérhetévé tessziik a betegek és az
egészséqligyi szolgaltatok szamara, tovabb javitva a hozzaférést ezen fontos terapiakhoz,”
mondta Dr. Bill Larkins, a Hikma Injectables EIndke. “Az Egyesiilt Allamokban a kérhazak
harom legnagyobb steril injekcios gyogyszer szallitdja kbzé tartozunk és mindent megtesziink,
hogy kiemelkedd kereskedelmi képességeinkkel tamogassuk ezen termékek eljutasat a
betegekhez.”

LAz Enoby™ és az Xtrenbo™ FDA-engedélye jelentés mérféldké a Richter szamara, hiszen
ezek az els6 FDA altal jovahagyott bioszimilaris készitményeink. Az eredmény jol tikrézi a
Richter elkételezettségét, hogy hozzaférést biztositson a betegek szamara az alapvetd
bioszimilaris fejleszt6 és gyartd.” — mondta Dr. Bogsch Erik, a Richter Biotechnoldgiai
Uzletaganak vezetéje.

Enoby™-rél és Xtrenbo™-rél (denosumab)

Az Enoby™ és az Xtrenbo™ egyarant tartalmaz denosumabot, egy human monoklonalis IgG2
tipusu antitestet, amely a RANKL-t célozza meg és nagy affinitdssal kdtédik hozza, gatolva
annak koélcsonhatasat a RANK-receptorral az oszteoklasztokon és azok prekurzorain. Ez a
mechanizmus megakadalyozza az oszteoklasztok kialakulasat, mikodését és tulélését,
ezaltal csokkenti a csontfelszivodast mind a kortikalis, mind a trabekularis csontszovetben. A
készitményeket szubkutan adjak be, az adagolasi séma és a kiszerelés megegyezik a
referenciagyégyszerekével.
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Richter — Hattéradatok

A Richter arra térekszik, hogy globalis innovator legyen néhany kulcsfontossagu tudomanyos
tertileten, mikdzben elkotelezett a gyogyszerek vilagszerte elérhetébbé tétele mellett. Az 1901-
ben alapitott, magyarorszagi székhely(i, 2024-ben 4,7 milliard eurds piaci kapitalizacioval és 2,2
milliard eurds arbevétellel rendelkezd vallalat Kézép-Eurdpa legnagyobb K+F koézpontjat
mikodteti. Attoré kutatdsokat végez a neuropszichiatria és a négyogyaszat teriiletén, mig a
fenntarthaté névekedés irant elkdtelezett Richter a kutatas-fejlesztésbe, a gyartasi kivalésagba és
a digitalizaciéba fektet be az orvosi innovacio elémozditasa érdekében. Tovabbi informaciok a
weboldalon: www.gedeonrichter.com

Hikma — Hattéradatok

A Hikma vilagszerte toébb millié ember szamara teszi elérhetévé a jobb egészséget. Tébb mint
45 éve készitlnk kivalé minésegl gyogyszereket, és tessziik azokat elérhetévé azok szamara,
akiknek szukséguk van rajuk. Az Egyesult Kiralysagban székhellyel rendelkezé globalis
vallalat helyi jelenléttel rendelkezik Eszak-Amerikaban, a Kdzel-Keleten és Eszak-Afrikaban
(MENA) és Eurdpaban, egyedulallé ralatasunkat és szakértelmiinket arra hasznaljuk, hogy a
legmodernebb tudomanyos eredményeket olyan innovativ megoldasokka alakitsuk at,
amelyek megvaltoztatjdk az emberek életét. Elkotelezettek vagyunk Ugyfeleink és az altaluk
kezelt emberek irant, és kreativ gondolkodassal és gyakorlatias cselekvéssel biztositjuk
szamukra a markas és nem markas generikus gyogyszerek széles valasztékat. 9100
munkatarsunk egyuttesen segit egy egészségesebb vilag kialakitasaban, amely jobba tesz
minden k6zosséget. Vezetf licenszbe vevl partnerek vagyunk, €s kockazati téke agazatunkon
keresztll segitiink abban, hogy az innovativ egészségugyi technoldgiak vilagszerte eljussanak
az emberekhez. Tovabbi informacidért keérjik, latogasson el a kdvetkez6 weboldalra:
www.hikma.com

Tovabbi informacio:
Befekteték: Réthy Robert, CFA +36 20 342 2555
Media: Beke Zsuzsa +36 20 916 4507


http://www.gedeonrichter.com/

