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Y KAMUYU AYDINLATMA PLATFORMU

GEN iLAC VE SAGLIK URUNLERI SANAYi VE TICARET A.S.
Ozel Durum Agiklamasi (Genel)

Ozet Bilgi

SMA ilacinin Tlrkiye'de sirketimiz adina ruhsatlandirnlmasi
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ligili Sirketler 1

ligili Fonlar 1

Ozel Durum Agiklamasi (Genel)

Yapilan Agiklama Giincelleme mi? Hayir (No)
Yapilan Agiklama Diizeltme mi? Hayir (No)
Konuya iliskin Daha Once Yapilan Aciklamanin Tarihi -

Yapilan Agiklama Ertelenmis Bir Agiklama mi? Hayir (No)
Bildirim igerigi

Agiklamalar

Bugline kadar Sirketimiz tarafindan, yurt disindan sahsi tedavi icin recete bazinda temin edilerek, hastalarin kullanimina
sunulan, SMA (Spinal Miskiler Atrofi) hastaliginin tedavisinde kullanilan T.C. Saglik Bakanligi (Bakanlik) tarafindan
onaylanmis ve Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanan tek tedavi yontemi olan "Nusinersen Sodyum"
etken maddeli, "SPINRAZA 12 mg/5 ml Intratekal Enjeksiyonluk Cozelti" adliilaca iliskin olarak Sirketimizce yapilan ruhsat
basvurusu olumlu sonuclanmustir. Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu, 29.11.2022 tarihli, (30.11.2022 giinii tebellig

ettigimiz) yazisinda, Sirketimiz adina ilag ruhsatinin 25.11.2022 tarih ve 2022/677 numara ile diizenlendigini tarafimiza
bildirmistir.

Ruhsatlandirma isleminin sonuglandirilmasi ile bugline kadar SGK ile sirketimiz arasinda yapilan alternatif geri 6deme
sozlesmesi ile temin edilen bu ilacin satis ve pazarlama haklan Tirkiye'de miinhasiran sirketimize verilmistir. S6z konusu
ilag, su an itibariyle, ilkemizde SMA hastaliginin tedavisi icin kullanilabilecek ruhsatli tek ilagtir.

ilacin Sirketimizin 2023 yili toplam satislarina katkisinin, giincel kurlarla 1.100.000.000,00 TL (Bir milyar yiiz milyon Tiirk
Lirasi) ile 1.250.000.000,00 TL (Bir milyar iki ylz elli milyon Tiirk Lirasi) arasinda olmasi beklenmektedir.

isbu agiklamamizin ingilizce gevirisi ekte yer almakta olup, metinler arasinda herhangi bir farklilik olmasi durumunda,
Tiirkge agiklama metni esas kabul edilecektir.

Yukaridaki aciklamalarimizin, Sermaye Piyasasi Kurulu‘nun yurirlikteki Ozel Durumlar Tebliginde yer alan esaslara uygun oldugunu, bu
konuda/konularda tarafimiza ulasan bilgileri tam olarak yansittigini, bilgilerin defter, kayit ve belgelerimize uygun oldugunu, konuyla ilgili

bilgileri tam ve dogru olarak elde etmek icin gerekli tim ¢abalari gdsterdigimizi ve yapilan bu agiklamalardan sorumlu oldugumuzu beyan
ederiz.



