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 indikaciojy, 4, 6sztrogén-cink tartalmua hiivelygél fejlesztése

A FEMPHARMA Kft. 2022 novemberében, debreceni telephelyén inditotta el kutatas-fejlesztési
projektjét, amelyet 2025 novemberében sikeresen lezart. A projekt célja egy olyan t6bbszords
indikacioja, innovativ, 6sztrogén—cink tartalmu htuvelygél prototipusanak kifejlesztése volt, amely a
n61 egészséget alapvetSen érinté problémak kezelését célozza, és hozzajarul a mindennapi
életmindség javitasahoz. A fejlesztett prototipus készitmény indikacids tertiletei kozé tartoznak a
visszatéré hiivelyi fert6zések, a hiivelyszarazsag, a menopauzalis genitourinaris szindroma, valamint

a htvelyi szévetek allapotanak javitasa.

A perimenopauza és a menopauza soran a petefészek muikodésének fokozatos csokkenése
kovetkeztében az 6sztrogéntermelés jelentésen visszaesik vagy megszinik. Ennek egyik leggyakoribb és
a n6k életmindségét leginkabb befolyasolé kovetkezménye a hiivelysorvadas, amely hiivelyszarazsaggal,
fajdalmas egyuttléttel, égb-viszketd érzéssel, sulyosabb esetekben akar vérzéssel is jarhat. A hormonalis
valtozasok hatasara a hiivelyi pH megemelkedik, a természetes hiivelyfléra egyensulya felborulhat, ami

fokozza a gyulladasok és a visszatéré fert6zések kockazatat.

Bar az 6sztrogént régota alkalmazzak a menopauzalis tinetek kezelésében, a szisztémas vagy magas
dézist hormonpotlé terapiakkal kapesolatban szamos beteg aggodalommal él a lehetséges mellékhatasok
miatt. Ennek kovetkeztében az elmdlt években jelent6sen megnétt az igény az ultra alacsony doézisu,
lokalisan alkalmazhaté 6sztrogénkezelések irant. A nemzetkozi tudomanyos konszenzus alapjan ezek a

készitmények megfelel6 indikacié esetén biztonsagosan alkalmazhatok.

A projekt keretében kifejlesztett 4j 6sztriol—cink tartalmu prototipus olyan innovativ megoldast kinal,
amely jelent6s el6relépést jelenthet a vulvovaginalis atrofia kezelésében. A készitmény kulénosen azok

szamara nyujthat alternativat, akiknél a nem hormonalis terapiak nem hoztak kielégité javulast,
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ugyanakkor nem kivanjak alkalmazni a hagyomanyos, magasabb doézisu hormonkezeléseket. A fejlesztés
soran igazoltak, hogy a cink és az Osztrogén egylittesen szinergikus hatast fejt ki a huvelyi szévetek

regeneraciojaban.

A projekt 2025. november 14-én sikeresen lezarult, az alabbi f6bb eredményekkel:

- kifejlesztésre kerilt egy tobbszoros indikacidja, ultra alacsony doézisu 6sztrogén—cink
tartalmu hiivelygél prototipus,

- igazoltuk a készitmény biokompatibilitasat, biztonsiagossagat és hatbéanyag-leadasi
tulajdonsagait in vitro és ex vivo vizsgalatokkal,

- elkésziltek a wvaginalis mikrobiom molekularis elemzéséhez szitkséges modszertani
fejlesztések,

- létrejott egy gyogyszertechnoldgiailag stabil, labor- és pilot Iéptékben eléallitott
prototipus, igazolt stabilitassal,

- a projekt eredményei megalapoztak a tovabbi klinikai fejlesztéseket és a késébbi

termékengedélyezési folyamatot.

Koszo6njik a Magyar Allam és a Nemzeti Kutatisi, Fejlesztési és Innovacios Hivatal tamogatasat.

2025.12 .15.

A projekt tényleges befejezési datuma: 2025.11.14
Elérhetéségek:

FEMPHARMA Kft.

4024 Debrecen, Vigkedv Mihaly utca 21. II. em. 5.
Tel.: +36 31 782 7424

E-mail: info@fempharma.hu
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