PHARMA

A Nemzeti Kutatasi, Fejlesztési és Innovaciés Hivatal ,,GYORSITOSAV” cimd palyazati felhivés
2022.10.19. napon hozott dontése értelmében a FEMPHARMA Kutatasfejlesztési Korlatolt Felel6sségt
Tarsasag 250 500 000 Ft 6sszegl vissza nem téritendé tamogatast nyert.

A palyazat azonositészama: 2021-1.1.4-GYORSITOSAV-2022-00005

Cime: Tobbszoros indikacioja, 4, 6sztrogén-cink tartalmua hiivelygél fejlesztése

A FEMPHARMA Kft. 2022. novemberében, debreceni telephelyén inditotta el egyeduilallé kutatasi
projektjét, melynek célja olyan gyogyaszati termék prototipusanak kifejlesztése, ami a néi egészséget
alapvetben érint6, meghatarozo, a mindennapi életmindséget javito lokalis, vaginalis készitmény. A
készitmény négy indikaciora javasolt, ezek a visszatéré huvelyi fert6zések, hiivelyszarazsag,

menopausalis genitourinaris szindréma és a huivelyfiatalitas.

A valtozokort (menopausa) megel6zben, a perimenopausa soran a petefészek funkciéjanak fokozatos
elvesztése torténik, ami a menopausa allapotaban jellemzéen az 6sztrogéntermelés csokkenésével,
leallasaval végzbdik. Az 6sztrogéntermelés megsziinésének fiziologiai kovetkezményei vannak, amelyek
kozil a vazomotoros tinetek és a htivelysorvadas a legtobb panaszt okozza. A megvaltozott 6regedd
hivelyfal komoly problémat jelenthet a ndéknek, a posztmenopausalis atrophia okozta
huvelyszarazsaghoz tarsulhat fajjdalom aktus esetén, folyamatos ég6-viszketd érzés az enyhétdl az egészen
sulyos fokuig, illetve a hiivelyfal olyan szintd elvékonyodasa, hogy érintésre égé érzés vagy akar vérzés
alakul ki. Tovabba menopausaban novekedhet a hiivelyi pH és ennek kovetkeztében az egészséges
huvelyflora megvaltozik. Gyulladasok és visszatéré vaginalis fert6zések fordulhatnak el6.

Az 6sztrogéneket évek ota hasznaljak a menopausa tuneteinek kezelésére, akar szisztémasan, akar
lokalisan. Szamos tanulmany mutatta ki a szisztémas, magasabb dézisi hormonpdtlas lehetséges negativ
hatasait és nagyon sok né fél magas hormon tartalmu krémet/tablettat hasznalni carcinoma kialakulasa
miatt. Ezért az 6sztrogén alapi hormon-kezelés a felére esett vissza és jelentSs igény alakult ki az ultra
alacsony do6zist hormon tartalmu kezelésre. Jelenleg mar nemzetk6zi tudomanyos konszenzus van abban,
hogy az ultra alacsony doézisu huivelyi 6sztrogén biztonsagosan alkalmazhaté a hiivelysorvadas kezelésére,
ha csak hiivelyi tinetek vannak jelen. Amennyiben azonban kezeletlen marad, az allapot fokozatosan
romlik, a hiivelyi panaszok egyre er6sebbek lesznek.

Az 4 Osztriol-cink tartalmi készitmény jelentés el6relépést jelentene a vulvovaginalis atréfia

kezelésében azoknal a betegeknél, akiknél a jelenlegi nem hormonalis kezelések nem javitjak jelentésen a
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hivelyi tineteket és nem befolyasoljak pozitivan az életmindségiiket, viszont nem szeretnék a
,hagyomanyos” magas dozisu terapiat valasztani. A készitményben a cink és az Osztrogén szinergetikus
hatast fejthet ki mert eltéré a hatasmechanizmusuk.

Fejlesztésiink sikere tudomanyosan tobb oldalrdl is tamogatott és megalapozott. Korabbi kutatasaink
igazoltak, hogy hiivelyi cink pétlasnak kedvezé hatdsa van a hively szerkezetére és molekularisan is
igazoltuk, hogy a kollagén és elasztin mennyisége és minésége is kedvezéen alakul, ami meghatarozza a

szovetek rugalmassagat.
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A projekt tervezett befejezési datuma: 2025.11.14
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