Warszawa, 16 lutego 2015 r.

Salmex gotowy na podbój USA 
Celon Pharma podpisał umowę z międzynarodową firmą farmaceutyczną Lupin Atlantis Ltd. z siedzibą w Szwajcarii, w zakresie współpracy dotyczącej rejestracji, dystrybucji i sprzedaży leku Salmex stosowanego w chorobach układu oddechowego w Stanach Zjednoczonych, Kanadzie 
i Meksyku.
W ramach podpisanej umowy zespoły R&D Celon Pharma i Lupin będą ściśle współpracować w zakresie przygotowania dokumentacji zgodnie z wytycznymi amerykańskiego urzędu FDA, prowadzenia badań klinicznych leku oraz jego komercjalizacji na rynku amerykańskim. Dystrybucja preparatu na terenie Ameryki Północnej, a docelowo wybranych  innych krajów poza UE, będzie się odbywała poprzez własną sieć sprzedaży Lupin. 

Lekiem referencyjnym do Salmexu (Fluticasoni propionas/Salmeterolum) na rynku amerykańskim jest Advair Diskus produkowany przez GlaxoSmithKline, którego światową wartość sprzedaży szacuje się obecnie na około 7 mld dolarów, z tego na USA przypada przeszło 60% sprzedaży.
Zgodnie z wytycznymi Amerykańskiej Agencji Żywności i Leków (FDA) dotyczącymi wprowadzania odpowiedników Advair Diskus na terenie USA, 

leki odpowiedniki Advair Diskus należy poddać programowi badań klinicznych na grupie kilkuset pacjentów.

Celon Pharma jako licencjodawca będzie odpowiedzialny za dostarczenie dossier leku oraz odpowiedniej ilości preparatu do badań a także wytwarzanie leku w celach komercjalizacji. Lupin będzie odpowiedzialny za przeprowadzenie badań klinicznych i dystrybucję preparatu. 

Umowa podpisana z Lupin jest pierwszym porozumieniem, które Celon Pharma zawarł w celu rejestracji i dystrybucji Salmexu na tak szeroką skalę poza granicami Europy. Zgodnie z warunkami umowy, spółka do momentu rejestracji leku na rynku amerykańskim otrzyma od swojego partnera kilkanaście milionów dolarów tzw. opłat milowych.

- Podpisana umowa jest zwieńczeniem naszych wieloletnich inwestycji w zaawansowane technologie leków inhalacyjnych – powiedział prezes Celon Pharma dr Maciej Wieczorek - I stanowi kolejny istotny krok budowania silnej pozycji spółki jako światowego lidera w rynku astmy i POChP.

Zdaniem Prezesa Wieczorka, po wprowadzeniu Salmexu do obrotu na rynkach, które obejmuje kontrakt, firma będzie osiągała  przychody ze sprzedaży leku na tych rynkach na poziomie od kilkunastu do kilkudziesięciu milionów dolarów rocznie.
-------------------------------------------------------------------------------------

Celon Pharma S.A. to zintegrowana polska firma farmaceutyczna założona w 2002 r. przez dr Macieja Wieczorka. W swoim portfolio posiada specjalistyczne leki recepturowe przeznaczone dla pacjentów chorych na schizofrenię, nadciśnienie, choroby ośrodkowego układu nerwowego, nowotwory piersi, a także leki stosowane w leczeniu zakażeń ludzkim wirusem upośledzenia odporności (HIV). Spółka posiada nowoczesne laboratoria a badawczo rozwojowe w których opracowywane są zarówno leki generyczne jak i innowacyjne stosowane w schorzenia onkologicznych, neuropsychiatrycznych, metabolicznych oraz układu oddechowego. Wprowadzony w 2013 roku Salmex jest pierwszym odtwórczym specjalistycznym preparatem wziewnym dla pacjentów chorych na astmę i POChP. Od 1 marca 2013 r. preparat znajduje się na liście leków refundowanych. Salmex jest obecnie w pierwszej dwudziestce leków o największej wartości sprzedaży w Polsce. Preparat jest w trakcie rejestracji na wielu rynkach UE.
Lupin Ltd. międzynarodowa firma farmaceutyczna zajmująca się produkcją i rozwojem na szeroką skalę leków generycznych, biotechnologicznych oraz aktywnych składników do produkcji gotowych form leków (API) w m.in. w obszarach kardiologii, diabetologii, chorób płuc i pediatrii. Lupin jest jednym z pięciu największych graczy na generycznym rynku farmaceutycznym w USA. W roku obrotowym 2014 spółka uzyskała 1,8 mld USD sprzedaży, przy zysku netto przekraczającym 300 mln USD.
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