Az Ev Gyoégyszere 2019 dij interjii az MFT elndkével és a Richter Gedeon Nyrt
orvostudomanyi igazgatojaval

Az Ev Gyégyszere 2019 cimet a Richter atipusos antipsychotikuméanak, a cariprazine
hatéanyagot tartalmazé Reagilanak itélte a Magyar Kisérletes és Klinikai
Farmakoldgiai Tarsasag (MFT). Az dijat idén juniusban vehettek at a cég képviselbi.
Az elismerés kapcsan Prof. Dr. Ferdinandy Pétert, az MFT elnokét kérdeztik a dijrdl,
és Dr. Németh Gyodrggyel a Richter Gedeon Nyrt. orvostudomanyi igazgatojaval
készitettink interjut a Reagila fejlesztésével kapcsolatban.

e Miacélja ,Az Ev Gydgyszere” Dijnak? - kérdeztiik Ferdinandy Pétertél.

Az Ev Gybgyszere dijat az MFT alapitotta 1997-ben azzal a szandékkal, hogy szakmai
presztizsével segitse el6 azon nemes célt, hogy hazankban a betegségek
gyogyitasaban a legkorszeribb, leghatékonyabb, legbiztonsagosabb, és leginkabb
betegbarat készitmények terjedjenek el. Az Ev Gyodgyszere 2019 palyazati kiirasra
Magyarorszagon bejegyzett gyogyszergyartd  és/vagy forgalmazé cégek
jelentkezhettek olyan gyogyszerkészitménnyel, amely az EU-ban és/vagy
Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezett adott id6szakban.

e Minden évben kiirasra keriil Az Ev Gyogyszere Palyazat?

A Magyar Kisérletes és Klinikai Farmakoldgiai Tarsasagrél és az aktudlis ,Az Ev
Gyogyszere” palyazatrél a tarsasag honlapjan: www.huphar.org oldalon talalhatdéak
tovabbi informaciok. A palyazat minden évben kiirasra kertl, azonban a fliggetlen
szakértéket is bevond biralébizottsag nem feltétlenul adja ki minden évben a dijat,
illetve kulonleges esetben ketté dijat is kiadhat, amilyen esetek ugyan ritkan, de
el6fordultak. Az Ev Gyodgyszere 2020 palyazat az idei évtsl kezdve a nagy
érdekldédésre valo tekintettel a tarsasag dontése értelmében kibévil a gyogyszer és
orvostechnikai eszkozok kombinacids termékek kategoriaval.

o Miért tekinthet6 a Cariprazine orvostudomanyi mérfoldkének?- kérdeztik
Németh Gyorgytdl

Egy a magyar kutatok altal feltalalt és kifejlesztett gydgyszerrél van sz6. A Cariprazine
eddig tobb mint 60 klinikai vizsgalataban a Richternek nélkulézhetetlen szerepe volt.
Ez vonatkozik a koncepcio, a klinikai fejlesztési stratégia kialakitasara és emellett a
vizsgalatok donté részében a Richter operativ, technikai logisztikai segitséget is
nyujtott. Ebbdl is érzékelhetd, hogy a Richter klinikai kutatdsa — a magyar
orvostudomanyi szellemi hozzaadott érték - volt a legmeghatarozébb és a Richter
nézett a legnagyobb kihivassal szembe, hogy ez a gydgyszer a betegek
rendelkezésére allhasson. Ennek eredménye, hogy tdbbek kozott Eurébaban és az
Egyesiilt Allomokban — de most mar sok méas orszagban is - a gyogyszer elérhetd a
betegek szamara, sét az Egyesiilt Allamok piacan blockbuster termékké valt, ami azt
jelenti, hogy egy év alatt a forgalma meghaladta az 1 milliard dollart. llyen eredményt
eddig sem Magyarorszagon sem a régioban nem sikerult elérni — ez az orszagunknak
egy rendkivul jelentés orvostudomanyi mérféldkove.


http://www.huphar.org/

« A Cariprazine klinikai fejlesztésének melyek voltak a legfontosabb allomasai?

Miutan az egészséges dnkéntesekkel zajl6 klinikai vizsgalatokkal a biztonsagossagot
és dézistartomanyt korbejartuk, harom meghatarozé merfoldkd volt a fejlesztés soran.
El6szor feltard jelleggel megvizsgaltuk a klinikai hatékonysagot parhuzamosan két
indikacioban: szkizofréniaban és un. bipolaris maniaban. Mindkét indikacioban
igazoltuk a hatékonysagot az altalanos tunetekre. A klinikai kutatas kovetkez6
szakasza két szalon futott: az el6bbi vizsgalatokbol szarmazé adatokat
visszamendlegesen un. post hoc értékeléssel elemeztuk, hogy milyen
tunetcsoportokra fejtheti ki a hatasat legmarkansabban a Cariprazine, hol van
tobbletértéke. Itt két teruletet, tinetcsoportot sikerult meghataroznunk: az un. negativ
tuneteket (visszahuzodas, motivalatlansag, iniciativatlansag, 6ngondoskodas zavara)
és a kognitiv tineteket (a koncentracio, emlékezés, a komplex gondolkodas zavarai).
El kellett dontenunk, hogy a fentiek koziul melyik iranyt valasszuk el6szor.

A negativ tunetcsoport mellett dontottiink, mert ha ebben igazoljuk a hatékonysagot, a
szkizofrénian belll egy eddig kezelhetetlen betegcsoport szamara nyilik meg egy a
terapias lehetéség. A dontésben ugyanekkora sullyal szerepet jatszott az is, hogy ez
az irany a bipolaris depressziéban szenvedd betegekben valé hatékonysagra is
szolgaltatott informaciokat.

A harmadik szakaszban ezt a kreativ koncepciot sok év kutatomunkajaval sikerult
igazolni. Tehat a klinikai adatok masodlagos elemzéseivel képesek voltunk a
Cariprazine olyan tulajdonsagaira is jeleket talalni, amelyek hatalmas, eddig ki nem
aknazott értéket jelentenek és ezeket késébb prospektiv vizsgalatokkal tudtuk igazolni.
Osszefoglalva tehat ezen mérféldkdvek sikerével a szkizofrénian beliil a legnagyobb
kielégitetlen orvosi igényre egy ,first in class” gyogyszer all rendelkezésre és emellett
egy szeéles pszichiatriai betegség spektrumra — a bipolaris maniara és depressziéra —
tudtunk gydégyszert biztositani.

e Mennyiben kulénbdzik a Cariprazine mas antipsychotikumtol?

A cariprazine olyan egyedulallé klinikai profillal rendelkezik, amely szélesebb a tobbi
antipsychotikumtol. Emogott pedig egy egyedulalldé hatdsmechanizmus all: a
Cariprazine dopamin D3 parcialis agonizmusa. A D3 receptorokon térténd hatas
klinikai relevancigjaval kapcsolatban csak feltételezések voltak, most klinikai adatokra
tudunk tamaszkodni. Sikerult bizonyitanunk, hogy, a Cariprazine olyan korabban
kielégitetlen orvosi igényekre nyujt megoldast, amelyre mas antipsychoticum nem
képes. Ezért is mondjuk, hogy széles spectrumu, ,first in class” Uj generacids
antipsychotikum.



e Melyek voltak a legnagyobb kihivasok, amelyekkel szembesdlni kellett?

Egy origindlis gyogyszer fejlesztésérél van sz6, nemzetkdzi szinten szakmailag a
legprofesszionalisabb gyogyszerfejlesztokkel vagyunk egy ligaban. A legmagasabb
mércét allitdé hatésagi elvarasoknak kellett megfelelni, mint az USA-beli FDA és az
Eurdpai Unidés EMA (az amerikai és eurdpai gyogyszerugyi hatésag). Az FDA illetékes
bizottsaganal szinte félévi rendszerességgel voltak a meghallgatasok, 7 alkalommal
kellett a szakmai kérdéseikre a valaszainkat bemutatnom illetve a klinikai kutatasi
koncepciot megvitatni. A minéség elvarasok mellett a szamadatok is beszédesek: tobb
mint 60 vizsgalat futott 4 kontinens 29 orszagaban mintegy 1600 vizsgalati
kdzpontban, megkozelitdleg 12 000 beteg bevonasaval. Természetesen a klinikai
kutatdas rendkivll jelentdés Osszegeket emészt fel, amely csak nemzetkozi
egyuttmikodés és koltségmegosztas révén biztosithatd. Az operativ megvalositas
partnercégekkel kozosen folyt (A Forest Laboratories-t - kés6bb Actavis-t, Allergant,
majd Abbvie-t - kell itt elsésorban kiemelni), tehat a csapatmunka nemcsak Richteren
belll valt nélkulozhetetlenné, hanem nemzetkdzi szinten is. Ez kihivas volt, de egyben
rengeteg tapasztalattal is gazdagodtunk. A korabban emlitett kreativ gondolkodas
mellett magas szintl és széles korl szakmai tudassal rendelkezd motivalt szakértoi
garda, kitartas, elkotelezettség, megfeleld finanszirozas és bizalom is nélkilézhetetlen
feltétele volt az elért eredményeknek.

« Mia magyarazata a cariprazine széles spectrumu hatékonysaganak?

Az egyedulallo farmakolégiai profil hatdarozza meg a Cariprazinban rejl6 klinikai
potencialt. Tehat farmakoldgiai profilt forditottuk le klinikai hatékonysagra. Konkrétan
a dopamin ingeruletatvivé anyag hianya és tulzott jelenléte kovetkeztében kialakult
tineteket is tudjuk kezelni egyszerre, ugy, hogy a kulonb6zé agyi teruleteken,
régiokban a kérosan csokkent, illetve a tulsagosan megnovekedett ingeruletatvivé
dopamin szintet is normalizalni tudja a cariprazine. Ezt a kiilénleges profilt a dopamine
D2 receptor antagonizmus mellett az emlitett D3 partialis agonizmus biztositja, amely
mas antipsychotikumoknal nincs jelen, vagy nagysagrendileg kisebb. Ez egy olyan
egyedulallé  klinikai profil, amely szélesebb a tobbi rendelkezésre allé
antipszichotikumoknal. Eddig nem nyilt lehet6ség olyan terapiara, amely egyidejlleg
tud kezelni olyan tlinetcsoportokat, amelyek mogott eltérd pathofizioldgiai tényezdk
allnak.

e« Hazai és nemzetkdzi tudomanyos és orvosi korokben mennyire latszik a
Cariprazine jelentésége?

2018. marciusaban a Magyar Innovaciés Alapitvany Innovaciéos Nagydijban
részesitette a Richter Gedeon Nyrt-t ,A cariprazine (Vraylar®/Reagila®), egy Uj
originalis magyar gyégyszer a vilagpiacon” cimi palyazataért. Az Innovacios Nagydijat



Latorcai Janos, az Orszaggyulés alelndke és Palinkas Jozsef, a Nemzeti Kutatasi,
Fejlesztési és Innovaciés Hivatal elndke adta at Bogsch Eriknek, a Richter Gedeon
Nyrt. elndkének a Parlamentben.

2019 6szén a Cariprazinnak itélték a Galenus von Pergamon Dijat, melyet a
farmakolégia nem hivatalos ,Nobel-dijaként” is ismernek Németorszagban. ,Az
egeszségugyi ellatas fejlesztése Németorszagban” mottd alatt, a Springer Medizin
altal szponzoralt rangos dij szakellatas kategoriajaban bizonyult a legjobbnak, mint az
év egyik kiemelked6 innovacidja.

2020 juniusaban pedig a Reagilanak itélte a Magyar Kisérletes és Kilinikai
Farmakoldgiai Tarsasag Az Ev Gyogyszere 2019 cimet. A tekintélyes elismerést
Dr. Ferdinandy Pétertdl, az MFT elnoketdl vehette at Bogsch Erik.

A nemzetkozi publikaciok szama 85 felett van tobbek ko6zott olyan magas reputacioju
ujsagokban, mint a Lancet. A tobb mint 220 poszter és tobb mint 50 szébeli el6adas
kiemelt nemzetkdzi rendezvényeken szintén jol érzékelteti a fogadtatast.

De persze a betegek a legfontosabbak: a készitmény a leggyorsabban névekvé oralis
antipszichotikum az Egyesiilt Allamokban és 2019-es évben alapjan — 174. hellyel —
bekerllt a vilag 200 legkeresettebb gydgyszere kdzé. Csak az USA-ban a 2016
marciusi piaci bevezetés 6ta tobb mint 320.000 beteget kezeltek vele és tdbb mint 2
milli6 feliras tortént.



