GEDEON RICHTER

Zgoda Komisji Europejskiej
dla leku Gedeon Richter zawierajgcego estetrol w tabletkach jako hormonalnej
terapii zastepczej w leczeniu objawéw niedoboru estrogenéw u kobiet po
menopauzie

27 marca 2026 r. Gedeon Richter Plc poinformowat, ze Komisja Europejska wydata zgode na
dopuszczenie do obrotu leku zawierajgcego estetrol jako hormonalnej terapii zastepczej (HTZ)
w leczeniu objawdéw niedoboru estrogenow u kobiet po menopauzie. Decyzje te podjeto po
uzyskaniu pozytywnej opinii Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(LCHMP?”) Europejskiej Agenciji Lekéw (,EMA”), o ktérej informowano 30 stycznia 2026. Zgoda
obowigzuje we wszystkich panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Lek ten zatwierdzono jako HTZ w leczeniu objawow niedoboru estrogenéw u kobiet po
menopauzie z zachowang macicg, u ktorych od ostatniej miesigczki uptyneto co najmniej 12
miesiecy (dawka 14,2 mg i 18,9 mg), a takze jako HTZ w leczeniu objawdw niedoboru
estrogendéw u kobiet po menopauzie po histerektomii (18,9 mg).

Wprowadzanie innowacji w obszarze menopauzy to istotny krok w realizowaniu naszego
zaangazowania w opieke zdrowotng kobiet. — podkreslit dr Péter Turek, Dyrektor Jednostki
Biznesowej Women'’s Healthcare (WHC). — Pomimo istotnego obcigzenia, jakie dla milionéw
kobiet na catym Swiecie stanowig objawy pomenopauzalne, postep terapeutyczny w tej
dziedzinie przez wiele dekad pozostawat ograniczony. Dzieki niedawnemu zatwierdzeniu
przez Komisje Europejskg leku zawierajgcego estetrol zmierzamy do wprowadzenia
oryginalnego, opartego na nauce podejscia do problemu, ktory nadal czeka na skuteczne
rozwigzania. W zwigzku z tym wprowadzenie leku zawierajgcego estetrol na rynek w drugiej
potowie 2026 roku bedzie jednym z priorytetow Gedeon Richter.

O leku

To doustna terapia estrogenowa oparta na estetrolu, przeznaczona do leczenia szerokiego
spektrum objawéw niedoboru estrogendw u kobiet po menopauzie (w tym objawéw
naczynioruchowych). Estetrol (E4) jest naturalnym estrogenem wytwarzanym przez watrobe
ptodu w okresie cigzy; do celéw farmaceutycznych estetrol syntetyzowany jest ze zrodet
roslinnych. Dane przedkliniczne i kliniczne dotyczace E4 wskazujg na jego tkankowo swoistg
aktywnos$¢ oraz bardziej selektywny profil farmakologiczny w poréwnaniu z innymi
estrogenami, w tym niewielki wptyw na czynnos¢ watroby, réwnowage hemostatyczng i
proliferacje komorek piersi. Skutecznos¢ i bezpieczehstwo E4 w tagodzeniu objawéw
naczynioruchowych oceniano w dwdch niezaleznych potwierdzajgcych kluczowych badaniach
klinicznych 11l fazy (E4ACOMFORT | oraz E4COMFORT II), do ktérych tgcznie wigczono 2 576
kobiet po menopauzie w Europie, Rosji, Stanach Zjednoczonych, Kanadzie i Ameryce
tacinskiej. Oprécz dopuszczenia do stosowania w ponad 50 krajach na catym Swiecie jako
estrogenowy sktadnik ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego z drospirenonem, E4
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obecnie dodatkowo rozszerza swoj zakres zastosowan terapeutycznych w obszarze leczenia
objawow menopauzy.

O menopauzie

Menopauza jest naturalnym procesem biologicznym oznaczajgcym zakonczenie okresu
rozrodczego kobiety, wystepujgcym zazwyczaj miedzy 45. a 55. rokiem zycia. Charakteryzuje
sie ustaniem miesigczkowania w wyniku zmniejszonej produkcji estrogenow i progesteronu
przez jajniki.

Do najczesciej zgtaszanych objawow nalezg: objawy naczynioruchowe, obejmujgce uderzenia
goraca i nocne poty, zanik sromowo-pochwowy, zaburzenia snu, pogorszenie zdrowia kosci,
zmiany fizyczne (w tym objawy ze strony uktadu migsniowo-szkieletowego, przyrost masy
ciata, przerzedzenie wtosow i suchos¢ skory), zmiany nastroju (w tym zwiekszona drazliwosc,
lek i depresja), nietrzymanie moczu, jak rowniez zmiany funkcji poznawczych.

Objawy naczynioruchowe nalezg do najczestszych i zarazem najbardziej ucigzliwych
dolegliwosci menopauzalnych; stanowig rowniez jedng z gtownych przyczyn, dla ktérych
kobiety zgtaszajg sie po pomoc medyczng w okresie menopauzy. Uderzenia gorgca
charakteryzujg sie nagtym uczuciem ciepta w gornej czesci ciata, ktére trwa od 2 do 4 minut,
a w ciggu dnia powtarza sie wielokrotnie. Nawet do 80% kobiet w okresie menopauzy
doswiadcza objawdw naczynioruchowych, ktérych sredni czas trwania wynosi 7-9 lat.

O firmie Gedeon Richter

Gedeon Richter dgzy do uzyskania pozycji globalnego innowatora w wybranych kluczowych
obszarach naukowych, pozostajgc jednoczesnie zaangazowanym w zwiekszanie dostepnosci
lekdw na catym swiecie. Zatozona w 1901 roku spétka z siedzibg gtowng na Wegrzech o
kapitalizacji rynkowej wynoszacej 4,8 mld EUR i sprzedazy na poziomie 2,3 mld EUR w 2025
roku prowadzi najwieksze w Europie Srodkowej centrum badan i rozwoju. Prowadzone przez
Gedeon Richter badania przyczyniajg sie do przetomowych osiggnie¢ w neuropsychiatrii i
ochronie zdrowia kobiet, natomiast biotechnologia i leki ogélne wzmacniajg portfolio terapii
przystepnych cenowo. Gedeon Richter, dgzgc do zréwnowazonego wzrostu, inwestuje w
badania i rozwoj, doskonato$¢ wytwarzania oraz cyfryzacje, wspierajac rozwdj innowac;ji
medycznych. Wiecej informacji dostepnych opublikowano na stronie www.gedeonrichter.com.
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