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Az FDA befogadta a Richter FYLREVY® készitményére benyujtott
torzskonyvezési kérelmét (NDA) az Egyesilt Allamokban

Budapest, 2026. oktéber 14. — A n6i egészségligy meghatarozé szerepléje a Richter Gedeon
Nyrt. (“Richter’) a mai napon bejelenti, hogy az Egyesilt Allamok Elelmiszer- és
Gyogyszerlgyi Hivatala (‘FDA”) értékelésre befogadta a FYLREVY® torzskonyvezési kérelmét
(NDA). A FYLREVY® egy innovativ, oralisan alkalmazott, Estetrol (“E4”) alapu
Osztrogénterapia, amely a menopauzaval 0Osszefliggé kdzepesen sulyos vagy sulyos
vazomotoros tlnetek (VMS) kezelésére szolgal. Az FDA varhatéan 2027 harmadik
negyedevéig elbiralja a térzskdnyvezési kérelmet.

Jovahagyas esetén, a FYLREVY®lesz az els6, E4-et tartalmazd menopauzalis hormonterapia
az Egyesiilt Allamokban. A készitmény 2026 marciusaban forgalombahozatali engedélyt
kapott az Eurdpai Bizottsagtol, amely az Eurépai Gazdasagi Térség valamennyi tagallamara
érvényes. A FYLREVY® hormonpdtld terapiaként alkalmazhatdé a posztmenopauzalis,
méheltavolitason at nem esett n6k 6sztrogénhianyos tineteinek kezelésére, akiknél az utolso
menstruacié ota legaldbb 12 hénap telt el (FYLREVY® 14,2 mg és 18,9 mg), valamint
hormonpétld terapiaként méheltavolitason atesett posztmenopauzalis nék dsztrogénhianyos
tineteik kezelésére (FYLREVY® 18.9 mg) is hasznalhato. A FYLREVY® jelenleg
Magyarorszagon, Csehorszagban, Szlovakiaban, Finnorszagban és Svédorszagban kerdl
forgalmazasra.

Dr. Turek Péter a N8gyogyaszati Uzletag vezetdje elmondta: ,, Nagy érémmel fogadtuk, hogy
legujabb, a menopauza kezelésére szolgal6 innovacionk térzskényvezési kérelmét befogadtak
az Egyesiilt Allamokban, a vilédg legnagyobb gydgyszerpiacén. Annak ellenére, hogy a
posztmenopauzalis tiinetek n6k millidinak életmin6ségét befolyasoljak vilagszerte, ezen a
terapias tertileten mindeddig korlatozott elérelépés tértént. Ez a jelentés mérfoldké jol tlikrbzi
a Richter hosszu tavu elkételezettségét az innovacio, valamint e jelentds, jelenleg nem
megfelelben kezelt egészséqligyi szlikséglet kezelése irant. Tovabbra is azon dolgozunk,
hogy ez a terapia az amerikai betegek szamara is elérhetévé valjon, 6sszhangban azon
kiildetéslinkkel, amely a nGk egészségének vilagszintii elémozditasat szolgalja.”

FYLREVY® - Hattéradatok

Az oralisan alkalmazott, Estetrol-alapu 6sztrogénterapia, a FYLREVY® a posztmenopauzalis
néknél eléforduld 6sztrogénhianyos tinetek széles kérének — kodzillk is kiemelten a VMS —
kezelésére szolgal. Az Estetrol (E4) egy természetes és szelektiv dsztrogén, amelyet a
magzati maj termel a terhesség alatt, és amelyet novényi alapanyagokbdl szintetizalnak
gyogyaszati célokra. Az E4 preklinikai és klinikai adatai sz6vet-specifikus aktivitasra és mas
Osztrogénekhez képest kedvezébb farmakolédgiai profilra utalnak, beleértve a majra, a
véralvadasi rendszer egyensulyara €s a mellsejtek szaporodasara gyakorolt kisebb mértéki
hatast. Az E4 hatékonysagat a VMS enyhitésében és biztonsagossagat két fliggetlen,
bizonyitd ereji és ezért kulcsfontossagu fazis 3 vizsgalatban (E4 COMFORT | és E4
COMFORT II) mutattdk meg, amelyekben 6sszesen 2576 posztmenopauzalis n6 vett részt
Eurépaban, Oroszorszagban, az Egyesiilt Allamokban, Kanadaban és Latin-Amerikaban.
Amellett, hogy az E4 vilagszerte tébb mint 50 orszagban engedélyezett drospirenonnal
kombinalt ordlis fogamzasgatld Gsztrogénkomponenseként (az EU-ban DROVELIS®, az
Egyesiilt Allamokban NEXTSTELLIS® néven), az Estetrol most tovabb béviti terapias
alkalmazasi terlletét a menopauza kezelésében.
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Menopauza — Hattéradatok

A menopauza egy természetes bioldgiai folyamat, amely egy né reproduktiv éveinek végét
jelzi, és altalaban 45 és 55 éves kor kdzott jelentkezik. Jellemzdje a menstruaciéo megsziinése,
ami a petefészek 6sztrogén- és progeszterontermelésének csdkkenése miatt kovetkezik be.

A leggyakoribb tinetek kézé tartoznak a vazomotoros tiinetek (VMS, ideértve a héhullamokat
és az éjszakai izzadast), a vulvovaginalis atréfia (VVA), alvaszavar, a csontok egészségének
romlasa, fizikai valtozasok (mozgasszervi tlnetek, sulygyarapodas, hajhullas és
bérszarazsag), hangulatingadozas (beleértve a fokozott ingerlékenységet, szorongast és
depressziét), vizeletinkontinencia és kognitiv valtozasok.

A VMS a menopauza leggyakoribb és legkellemetlenebb tiinetei k6zé tartozik és ez az egyik
f6 oka annak, hogy a nék orvoshoz fordulnak ebben az életszakaszban. A héhullamok hirtelen
héérzetet okoznak a fels6testben, amelyek 2-4 percig tartanak és naponta tébbszor
megismétlédnek. A menopauzaban 1évd nék kdzel 80%-anal jelentkeznek vazomotoros
tinetek, és ezek a panaszok akar 7-9 éven at is fennallhatnak.

Richter — Hattéradatok

A Richter arra térekszik, hogy globalis innovator legyen néhany kulcsfontossagu tudomanyos
terGleten, mikdzben elkdtelezett a gydgyszerek vilagszerte elérhetébbé tétele mellett. Az 1901-
ben alapitott, magyarorszagi székhelyl, 2025-ben 4,8 milliard eurds piaci kapitalizacioval és
2,3 milliard eurds arbevétellel rendelkezd vallalat Kézép-Eurdpa legnagyobb K+F kdzpontjat
miikddteti. Attéré kutatasokat végez a neuropszichiatria és a négyogyaszat teriiletén, mig a
biotechnoldgiai és generikus készitmények az alapvetd készitmények portféliojat erésitik. A
fenntarthat6 névekedés irant elkdtelezett Richter a kutatas-fejlesztésbe, a gyartasi kivaldosagba
és a digitalizacioba fektet be az orvosi innovacié elémozditasa érdekében. Tovabbi
informaciok a weboldalon: www.gedeonrichter.com.
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