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Rovi, en busca de la aprobacion
de su farmaco contra la
esquizofrenia en Espana

La farmacéutica espanola confia en que llegue al pais su medicamento contra esta enfermedad,

Okedi, después del verano y una vez el medicamento ya se estd comercializando en Alemania, segin
ha explicado Javier Lopez-Belmonte, vicepresidente de Rovi.
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Rovi busca nuevas aprobaciones en Espafia. La farmacéutica espafola confia en que
llegue al pais su medicamento contra la esquizofrenia, Okedi, después del verano y
una vez el medicamento ya se esta comercializando en Alemania, segin ha explicado

Javier Lopez-Belmonte, vicepresidente de Rovi, en rueda de prensa posterior a la
celebracion de la junta general ordinaria de accionistas.
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Mas alla de Espafia, antes se aprobara la comercializaciéon de este medicamento en

Reino Unido y, presumiblemente, en Estados Unidos. De hecho, Rovi confia en quela
Agencia Estadounidense del M edicamento (FDA, por sussiglasen inglés) déluz verdea

Okedi en el tercer trimestre.

La aprobacion de Okedi se basa en los resultados positivos del estudio pivotal Prisma-
3 sobre la eficacia y la seguridad de Risperidona ISM en pacientes con esquizofrenia.
Los resultados obtenidos en este estudio demuestran que se han alcanzado con dos
dosis distintas los objetivos preespecificados en las variables de eficacia primaria y

secundaria clave para el tratamiento de pacientes con exacerbacion aguda de la
esquizofrenia.

Rovi confia en que su biosimilar de enoxaparina le
permita estar presente en mas de 120 paises

En la junta, Rovi también ha realizado una valoracién del tltimo ejercicio. La
compaiiia ha presentado ante sus accionistas unosingresos oper ativos consolidados de

648,7 millones de euros en 2021, lo que representa un crecimiento del 54% respecto a

2020. Rovi logra, ademas, un aumento del 115% del resultado bruto de explotacién
(ebitda), hasta 202,9 millones de euros.

Asimismo, el beneficio neto de Rovi creci6é un 151%, hasta 153,1 millones de euros.

Los gastos en investigacion y desarrollo (I+D) aumentaron un 15%, situdndose en
27,4 millones de euros. Estos gastos estan principalmente vinculados a la repeticién del

estudio de biodisponibilidad comparada de dosis multiples de Risperidona ISM frente
a risperidona oral en respuesta a la observacion mayor del Comité de Medicamentos

de Uso Humano (Chmp), el desarrollo de la Fase I de Letrozol ISM y el desarrollo de
la nueva formulacion de Risperidona ISM para una inyeccion trimestral.

En 2021, Rovi logré que su biosimilar de Enoxaparina estuviera presente en 32

paises, habiéndose lanzado en trece paises nuevos en el ejercicio, y que sus ventas
aumentaran un 22%.

Asimismo, Bemiparina esta aprobada en 66 paisesy sus ventas internacionales
aumentaron un 25% en 2021. La compaiiia se encuentra en una fase de expansion

internacional y espera que su biosimilar de enoxaparina le permita estar presente en
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mas de 120 paises a largo plazo.

3/3

https://www.plantadoce.com/empresa/rovi-en-busca-de-la-aprobacion-de-su-farmaco-contra-la-esquizofrenia-en-espana

El presente contenido es propiedad exclusiva de PLANTADOCE EDICIONES, SLU, sociedad editora de PlantaDoce (www.plantadoce.com), que se acoge,
para todos sus contenidos, y siempre que no exista indicacion expresa de lo contrario, a la licencia Creative Commons Reconocimiento. La informacion
copiada o distribuida debera indicar, mediante cita explicita y enlace a la URL original, que procede de este sitio.




