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Az Egis els6ként hozhat forgalomba biohasonlé monoklonalis
antitestet az Eurdépai Unié teriletén

Az Egis Gyogyszergyar Nyrt. bejelenti, hogy az Eurdpai Bizottsag jévahagyta az infliximab
hatéanyagot tartalmazé Remsima™ forgalomba hozatali engedélyét, az originalis referencia
készitmény, a Remicade® indikacidira, ugymint a reumas izlleti gyulladas (rheumatoid
arthritis), a gyermek- és feln6ttkori Crohn-betegség, a gyermek- és felnéttkori fekélyes
vastagbélgyulladas (colitis ulcerosa), a Bechterew kor (spondylitis ankylopoetica), a
pikkelysébmor okozta izlleti gyulladas (arthritis psoriatica) és a pikkelysémér (psoriasis)
kezelésére.

A jovahagyas mérfoldkdé az eurdpai egészségugy szamara, a Remsima™ ugyanis az els6
biohasonlé monoklonalis antitest (mAb), amelyet az Eurdpai Bizottsag engedélyezett az
Eurépai Gyogyszeriugyndkség (EMA) szakvéleménye alapjan. Forgalomba hozatalaval az
Egis uttor6é szerepet tolt be a biohasonlé mAb terapiak terén, lehetévé téve, hogy az
autoimmun betegségekben szenveddk szélesebb kdre szamara valjon elérhetévé modern és
kéltséghatékony kezelés Kelet-Kézép-Eurdpaban.

A monoklonalis antitestek attérést hoztak a rakos és autoimmun megbetegedések
kezelésében, a tulélés Uj esélyét, illetve jobb életminéséget nyujtva betegek szazezreinek
vildgszerte. A kormanyzatok szamara ugyanakkor egyre nagyobb nehézséget jelent minden
beteg szamara hozzaférést biztositani ezekhez a rendkivil hatékony, am koltséges
terapiakhoz. Az alacsonyabb joévedelm( eurdpai orszagok nem tudnak minden raszoruld
beteg szamara hozzaférést biztositani a bioldgiai kezelésekhez.

A biohasonlé mAb gydégyszerkészitmények kevésbé koltséges kezelést jelentenek az ellatas
min&éségének csdkkenése nélkill, igy lehetéséget teremtenek a bioldgiai gyégyszerekhez valo
hozzaférés novelésére, és hozzajarulnak az EU egészségugyi rendszereinek pénzigyi
stabilitasahoz.

Ahogyan errél korabban tajékoztatast adott a tarsasag, az Egis és a koreai biotechnolégiai
vallalat, a Celltrion-csoport 2010-ben kotott egyltimiikodési megallapodast 8 biohasonld
termék forgalmazasara. A Remsima™/Flammegis® (infliximab) az elsé a megallapodasban
foglalt készitmények koziil. Az Egis kizarélagos forgalmazasi jogot szerzett 5 FAK orszagban,
beleértve Oroszorszagot, tovabbi 12 kdzép-eurdépai orszagban tars-kizardlagossagu jogu
forgalmazodja lesz ezeknek a gyogyszereknek.

Az Europai Bizottsag forgalomba hozatali engedélye és a Celltrionnal kotott megallapodas
révén az Egis vezetheti be a Remsima™-t Kozép-Kelet-Eurépaban, ezen belll Bulgariaban,
Csehorszagban, Lengyelorszagban, Lettorszagban, Litvaniaban, @ Magyarorszagon,
Romaniaban és Szlovakiaban.
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Az elmult hénapok soran a Flammegis® (infliximab) készitmény forgalomba hozatalat mar
jovahagytak Azerbajdzsanban, Fehéroroszorszagban, Gruziaban, Kazahsztdnban és
Moldovaban. Az Egis a FAK orszagokban a biohasonlé infliximab terméket sajat védjegyével,
Flammegis® néven hozza forgalomba.

Annak érdekében, hogy a Remsima™/Flammegis® altal nyujtott terapias érték eljuthasson a
betegekhez és az egészséglgyi rendszerekhez, az Egis a finanszirozék, dontéshozok és
gyogyszerfelirék elkotelezett partnereként arra toérekszik, hogy fenntarthatdé hozzaférést
teremtsen a gydgyszerek ezen Uj csoportja szamara.

A Celltrionroél

A Celltrion-csoport a gyogyaszatban hasznalhaté bioldgiai gyégyszerek fejlesztése, gyartasa
és forgalmazasa terén a monoklonalis antitestek eléallitasara specializalédott vezeté koreai
biotechnologiai vallalat. A monoklonalis antitestek vilagszinvonalu gyartasi technologiajanak
birtokaban a Celltrion szamos vezetd globalis gydgyszervallalattal épit ki stratégiai
egyuttmikodést. Emellett a Celltrion arra térekszik, hogy meglévé magas szinvonalu
biohasonl6 monoklonalis antitestek formaldédo globalis piacan. Jelenleg a Celltrion
nagyforgalmu biolégiai gyégyszerek biohasonld valtozataibdl alldé erbs termékportfolid
kialakitdsan dolgozik.

Az Egisrol

Az Egis Gyogyszergyar Nyrt. K&zép-Eurdpa vezetd gydgyszergyarainak egyike. A tarsasag
tevékenysége sziv- és érrendszeri, koézponti idegrendszeri, valamint [égz6- és
emésztérendszeri betegségekre hatd gyodgyszerek és gyogyszerhatdanyagok fejlesztésére,

gyartasara és piaci forgalmazasara iranyul. A tarsasag a vildg szamos orszagaban értékesiti
termékeit, Gzleti partnerein és leanyvallalatainak erés halézati rendszerén keresztul.

A Remsima™ a Celltrion-csoport védjegye

A Flammegis® az Egis Gydégyszergyar Nyrt. védjegye

A Remicade® a Centocor Ortho Biotech Inc./Janssen Biotech, Inc. védjegye
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