Fur die medizinische Fachpresse

5. November 2025, Minchen, Deutschland

GSK gibt positive Ergebnisse der Phase-lll-
Zulassungsstudie der neuen CO2-reduzierten Generation
des Salbutamol Dosieraerosols bekannt

. Daten bestatigen therapeutische Aquivalenz und vergleichbares
Sicherheitsprofil von Sultanol (Salbutamol) mit innovativem, CO2-armem
Treibmittel

« Jahrlich werden weltweit etwa 300 Millionen Salbutamol-Dosieraerosole
verkauft'-?

. Sofern die Zulassung erfolgt, hatte diese CO2-arme Version von Salbutamol
das Potenzial, die Emission von Treibhausgasen pro Inhalator um 92%* zu
reduzieren

. GSK wird die regulatorischen Zulassungsantrage fortsetzen, mit einer
erwarteten MarkteinflUhrung ab 2026

GSK plc (LSE/NYSE: GSK) gab positive Phase-IlI-Studiendaten aus dem klinischen Entwicklungsprogramm ihres
Salbutamol-Dosieraerosols (MDI, Metered-Dose-Inhaler) der nachsten Generation bekannt. Die Daten bestatigen,
dass die Formulierung mit dem innovativen CO2z-armen Treibmittel HFA-152a therapeutische Aquivalenz zum
bisherigen Salbutamol-Dosieraerosol mit dem Treibmittel HFA-134a aufweist. Zudem zeigen die Daten ein
vergleichbares Sicherheitsprofil.

Die Ergebnisse unterstiitzen die Zulassungsantrage fur das Salbutamol der nachsten Generation, wobei die
Markteinflihrung ab 2026 erwartet wird. Diese stellt einen wichtigen Fortschritt fir eine nachhaltigere Versorgung
von Patienten mit Atemwegserkrankungen dar.

Weltweit leiden fast eine halbe Milliarde Menschen unter Asthma und Chronisch Obstruktiver Lungenerkrankung
(COPD)? und pro Jahr werden global etwa 300 Millionen Salbutamol-Dosieraerosole verkauft.'2 Salbutamol im
Dosieraerosol wird bei Exazerbationen (akuten Verschlechterungen) oder Asthma-,Anféllen” eingesetzt und kann
durch rasche Behandlung plétzlich auftretender Symptome wie Atemnot helfen.

Kaivan Khavandi, SVP, Global Head, Respiratory, Inmunology & Inflammation R&D, GSK: ,Gesunde Luft ist
wichtig fir gesunde Lungen — und unser Salbutamol der ndchsten Generation hat das Potenzial, die pro Inhalator
freigesetzten Treibhausgase um 92%*zu reduzieren. Fast sechs Jahrzehnte nach seiner Erstentwicklung wissen
Patienten und Arzte das Medikament immer noch zu schatzen und es ist ein zentraler Bestandteil unseres
Atemwegs-Portfolios. Heute sind wir einem Bedarfsspray im Dosieraerosol, das aus unserer Sicht Patienten auch in
den nachsten Jahrzehnten helfen wird, einen Schritt ndhergekommen.*

Auf Grund der groRen Menge und der weltweiten Verwendung ist das Salbutamol-Dosieraerosol fir etwa 45%° des
gesamten CO2-FuRabdrucks von GSK verantwortlich. Unterstiitzt durch Partner setzt GSK innovative Treibmittel-
Technologien fiir die Entwicklung einer CO2-armen Version der nachsten Generation ein. Erganzend unterstiitzen
fortschrittliche Herstellungsprozesse die Einflihrung des Inhalators.

Prof. Ashley Woodcock, Professor of Respiratory Medicine, University of Manchester: ,Auch wenn es bereits
COz-arme Alternativen wie Trockenpulverinhalatoren und sogenannte Soft-Mist-Inhaler gibt, wissen wir, dass
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weltweit viele Patienten mit Asthma oder COPD zur Behandlung ihrer Symptome Salbutamol im Dosieraerosol
bevorzugen. Diese Daten sollen Patienten die Mdglichkeit geben, ihr praferiertes Inhalationsgerat zu verwenden. So
hilft dieser wichtige Fortschritt Gesundheitssystemen auf der ganzen Welt ihre Klimaziele zu erreichen und
gleichzeitig die Patientenversorgung zu optimieren.”

Uber inhalative Medikamente

Inhalative Medikamente werden Uber ein Inhalations-Gerat in die Lunge appliziert. Im Wesentlichen werden zwei
Arten unterschieden: Dosieraerosole (MDIs) und Trockenpulverinhalatoren (DPIs). MDIs benétigen fiir den
Transport des Medikaments vom Inhalator in die Lunge Treibmittel. DPIs hingegen arbeiten ohne Treibmittel, da das
Medikament in Pulverform durch die Atemkraft des Patienten in die Lunge gelangt. Entsprechend haben DPls einen
geringeren CO2-Abdruck als Dosieraerosole, die Treibmittel mit hohem Treibhauspotenzial nutzen.

Uber GSK
GSK ist ein globales Biopharma-Unternehmen, das Wissenschaft, Technologie und Talent vereint, um Krankheiten
gemeinsam voraus zu sein. Weitere Informationen unter: www.de.gsk.com.
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