farmakoterapie

Nové lé¢ivé pripravky
a zmeény v indikaci
1é¢éivych pripravku

podle EMA

Nové 1é¢ivé pripravky

Austedo

Lécivy pripravek Austedo je uréen k Ié¢be dospélych se
stfedné t&zkou aZ té&zkou tardivni dyskinezi. U&innou lat-
kou je deutetrabenazin, reverzibilni inhibitor vezikularni-
ho transportéru monoamint 2 (VMAT?2). Inhibici VMAT2
deutetrabenazin sniZzuje vychytavani monoamin0 (jako je
dopamin, serotonin, norepinefrin ¢i histamin) do synaptic-
kych vacka, coz vede k vycerpani zdsob monoamind v do-
paminergnich oblastech mozku (napf. striatum a kortex).
Presny mechanismus Ucinku deutetrabenazinu pfri 1écbé
tardivni dyskineze sice neni zndm, nicméné predpokla-
da se prave souvislost s jeho schopnosti odstrafiovat mo-
noaminy z nervovych zakonéeni. Zadatelem o registraci je
TEVA GmbH.

Imreplys

Imreplys je Iécivy pripravek indikovany k Ié¢bé pacien-
ta vSech veékovych kategorii akutné vystavenych myelosu-
presivnim davkam zareni s hematopoetickym subsyndro-
mem akutniho radia¢niho syndromu [H-ARS]. U¢innou
latkou je sargramostin, faktor stimulujici kolonie granulo-
cytld a makrofagl, ktery indukuje kostni dren k produkci
urcitych typt bilych krvinek, jako jsou granulocyty, mak-
rofagy a monocyty, a také cervenych krvinek a krevnich
desti¢ek. Zadatelem o registraci je Partner Therapeutics
Ltd.
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Uvadime vybér novych lé¢ivych pripravku, u nichz Evropska lékovd
agentura (European Medicines Agency, EMA) zaujala kladné
stanovisko k udélent rozhodnuti o reqgistract, a vybeér lecivych pripravki,
u kterych Vybor pro humanni lécivé pripravky (Committee for
Medicinal Products for Human Use, CHMP) prijal rozsirent indikact.

Ogsiveo

Lécivy pripravek Ogsiveo je v monoterapii indikovan k [é¢bé
dospélych pacientd s progredujicimi desmoidnimi tumory,
kte vyzaduiji systémovou lé¢bu. Ucinnou latkou je niroga-
cestat, inhibitor gama-sekretazy. Jejim blokovanim inhibuje
signalni drahu Notch, a tim zabrariuje réistu nadoru. Zadate-

lem o registraci je SpringWorks Therapeutics Ireland Limited.

Rezdiffra

Rezdiffra je pripravek indikovany v kombinaci s dietou a cvi-
cenim k Ié¢bé dospélych se steatohepatitidou (MASH) spoje-
nou s necirhotickou metabolickou dysfunkci (bez cirhézy) se
sttedné tézkou az pokrodilou jaterni fibrézou. U¢innou latkou
je resmetirom, ktery stimuluje receptor beta hormonu stitné
zlazy (THR-B) v jatrech, ¢imz snizuje obsah lipotoxického
tuku v jatrech, zmirfiuje zanét a zpomaluje jaterni fibrézu. Za-
datelem o registraci je Madrigal Pharmaceuticals EU Limited.

Zemecelpro

Lécivy pripravek Zemcelpro je urcen k I1é¢b¢ dospé-
lych s hematologickymi malignitami vyZadujicimi alogen-
ni transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék, pro
které neni k dispozici Zadny jiny typ vhodnych darcov-
skych bunék. Jedna se o neexpandované alogenni CD34-
bunky odvozené z pupecnikové krve a dorocubicel slo-
zeny z CD34+ bunék expandovanych ex vivo. Po podani
pacientovi bunky z pripravku Zemcelpro migruji do kost-
ni drené, kde se déli, dozravaji a diferencuji do vSech
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hematologickych buné&énych linii. Zadatelem o registraci je
Cordex Biologics International Limited.

Aqneursa

Lécivy pripravek Agneursa je urcen k lé¢b€ neurologic-
kych projevi Niemannovy-Pickovy choroby typu C (NPC)
u dospélych a déti ve véku od 6 let s télesnou hmotnos-
ti alespori 20 kg. U¢innou latkou je levacetylleucin, modifi-
kovana forma aminokyseliny leucinu, ktera cili na zakladni
procesy neurologické dysfunkce. Koriguje energeticky me-
tabolismus, véetné zlepsené produkce adenosintrifosfatu,
hlavniho zdroje energie pro moze¢kové tkané a buriky. Za-
datelem o registraci je IntraBio Ireland Ltd.

Ekterly

Ekterly je IéCivy pripravek indikovany k symptomatické 1é¢bé
akutnich atak hereditarniho angioedému u dospélych a do-
spivajicich ve véku 12 let a starsich. U&innou latkou je sebe-
tralstat, inhibitor plazmatického kalikreinu. Snizuje produkci
bradykininu a tim zastavuje progresi hereditarnich angio-
edémovych atakd. Jedna se o prvni peroralni Ié¢bu here-
ditarniho angioedému. Zadatelem o registraci je KalVista
Pharmaceuticals (Ireland) Ltd.

Romvimza

Lécivy pripravek Romvimza je indikovan k [é¢b& dospélych
pacientl, kteri trpi symptomatickym tenosynovidlnim ob-
rovskobunécnym tumorem (TGCT) spojenym s klinicky vy-
znamnym zhorsenim fyzickych funkci a u kterych byly vy-
cerpéany chirurgické moznosti nebo by vedly k nepfijatelné
morbidité & invalidité. U&nnou latkou je vimseltinib, inhi-
bitor proteinkindzy, ktery cili na receptor faktoru stimulu-
jiciho kolonie 1 (CSF1R). Signalni osa CSF1/CSF1R hraje
klicovou roli ve vyvoji TGCT. Zadatelem o registraci je De-
ciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Tryngolza

Lécivy pripravek Tryngolza je urcen k Ié¢bé dospélych s fa-
miliarnim chylomikronemickym syndromem (FCS). U¢innou
latkou je olezarsen, antisense oligonukleotid, ktery inhibuje
tvorbu apolipoproteinu C3 (apoC-lil). Ten reguluje metabo-
lismus triglyceriddi jaterni clearance chylomikron( a dalsich
lipoproteinl bohatych na triglyceridy. Snizenim hodnoty sé-
rového apoC-lll olezarsen zvySuje clearance plazmatickych
triglyceridti. Zadatelem o registraci je lonis Ireland Limited.

Voranigo

Voranigo je |éCivy pripravek indikovany k Ié¢bé€ astrocy-
tomu nebo oligodendrogliomu nizkého stupné s mutaci
isocitratdehydrogenazy-1 (IDH1) R132 nebo isocitratde-
hydrogenazy-2 (IDH2) R172 u dospélych a dospivajicich
ve véku od 12 let s hmotnosti alespori 40 kg. U¢innou lat-
kou je vorasidenib, inhibitor, ktery cili na mutantni enzymy
IDH1 a IDH2. Jejich inhibici brani nadprodukci onkogenni-
ho metabolitu 2-hydroxyglutaratu vedouciho k maligni pro-
liferaci. Zadatelem o registraci je Les Laboratoires Servier.

Yeytuo

Lécivy pripravek Yeytuo je uréen k profylaxi pohlavné zis-
kané infekce virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1).
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U¢innou latkou je lenakapavir, vicestupiiovy selektivni inhi-
bitor kapsidové funkce HIV-1, ktery v konec¢ném dUsledku
inhibuje replikaci viru. Zadatelem o registraci je Gilead Sci-
ences Ireland Unlimited Company.

Zurzuvae

Lécivy pripravek Zurzuvae je indikovan k 1écb€ poporod-
ni deprese u dospélych. U&innou latkou je zuranolon,
neuroaktivni steroid, ktery zvySuje aktivitu kyseliny gama-
-aminomaselné (GABA) a predpoklada se, Ze vykazuje an-
tidepresivni u&inky zvydenim GABAergni inhibice. Zadate-
lem o registraci je Biogen Netherlands B.V.

Enflonsia

Lécivy pripravek Enflonsia je uréen k prevenci onemocné-
ni dolnich cest dychacich respiracnim syncytialnim virem
(RSV) u novorozenct a kojencd béhem prvni sezony RSV.
Pripravek poskytuje pasivni imunitu cilenim na fuzni pro-
tein vnéjsi membrany RSV, aby se zabranilo vstupu viru
do bunék. U¢innou latkou je clesrovimab, antivirova plné
humanni monoklonalni protiladtka neutralizujici imunoglo-
bulin (Ig) G,, s trojitou substituci aminokyselin v oblasti Fc,
kterd zvySuje vazbu na neonataini Fc receptor, coz vede
k prodlouzenému polocasu v séru. Zadatelem o registraci
je Merck Sharp & Dohme B.V.

Imaavy

Imaavy je léCivy pripravek indikovany jako doplnkova Ié¢ba
ke standardni |1é¢bé& generalizované myasthenia gravis u do-
spélych a dospivajicich pacientd ve véku 12 let a starsich,
kteri jsou pozitivni na protilatky proti acetylcholinovym re-
ceptortim nebo proti svalové specifické tyrozinkinaze. U¢in-
nou latkou je nipokalimab, lidska monoklonalni protilatka
IgG,, ktera se vaze na neonatalni Fc receptor, ¢imz snizuje
hladiny cirkulujiciho I1gG, véetné patogennich autoprotilatek
lgG. Zadatelem o registraci je Janssen-Cilag International NV.

Kyinsu

Lécivy pripravek Kyinsu je indikovan k |é¢b& dospélych
s diabetes mellitus 2. typu nedostatecné kompenzovanych
bazalnim inzulinem nebo agonisty receptoru pro glukago-
nu podobny peptid 1 (GLP-1) jako dopin¢k k dieté a cvice-
ni navic k peroralnim antidiabetikdim. Jde o fixni kombinaci
inzulinu icodec a semaglutidu s komplementarnimi mecha-
nismy Ucinku pro zlep$eni kontroly glykemie. Icodec je ba-
zalni analog inzulinu, ktery reguluje metabolismus gluké-
zy vazbou na inzulinové receptory, semaglutid je agonista
receptoru pro GLP-1, ktery reguluje sekreci inzulinu a glu-
kagonu glukézové zavislym zplsobem selektivni vazbou
na receptor GLP-1 a jeho aktivaci. Zadatelem o registraci
je Novo Nordisk A/S.

Lynkuet

Lécivy pripravek Lynkuet je urcen k [éCbé& stfedné tézkych
aZ tézkych vazomotorickych piiznakd (navalti horka). Ugin-
nou latkou je elinzanetant, nehormonalni selektivni antago-
nista neurokininovych receptort NK-1 a NK-3. Blokovanim
téchto receptord elinzanetant normalizuje neuronalni akti-
vitu zapojenou do termoregulace a regulace spanku v hy-
potalamu. Zadatelem o registraci je Bayer AG.



Afiveg

Afiveg je biosimilarni pripravek indikovany k 1é¢b& dospé-
lych s neovaskuldrni (vlhkou) vékem podminénou maku-
larni degeneraci, poruchou zraku v ddsledku makulérni-
ho edému sekundarniho k okluzi retinaini Zily (vétvové
nebo centrélni), poruchou zraku v ddsledku diabetického
makuldrniho edému a poruchou zraku v dasledku myo-
pické choroidalni neovaskularizace. U¢innou latkou je
aflibercept, rekombinantni flzni protein sestavajici z ex-
tracelularnich domén lidského receptoru vaskularniho en-
dotelidiniho rdstového faktoru (VEGF) 1 a 2 fazovanych
s Fc ¢asti lidského imunoglobulinu (IgG,). Aflibercept pUso-
bi jako rozpustna navnada pro prirozené receptory VEGF,
inhibuje jejich aktivaci, a tim snizuje angiogenezi. Referen-
¢nim piipravkem je Eylea. Zadatelem o registraci je STADA
Arzneimittel AG.

Mynzepli

Mynzepli je téz biosimilarni 1éCivy pripravek obsahujici afli-
bercept s indikacemi vyse, jehoz referenénim pripravkem
je Eylea. Zadatelem o registraci je Advanz Pharma Limi-
ted.

Eiyzey, Vgenfli

Eiyzey a Vgenfli jsou dalsi biosimilarni [éCivé pFipravky ob-
sahujici aflibercept s indikacemi vy3e, jejichz referenénim
pripravkem je Eylea. Zadatelem o registraci je Zaktady Far-
maceutyczne Polpharma S.A.

Eyluxvi

Eyluxvi je dalsi biosimilarni pripravek obsahujici aflibercept
s indikacemi vyse, jehoz referenénim pripravkem je Eylea.
Zadatelem o registraci je Biolitec Pharma Limited Zweig-
niederlassung Jena.

Usymro

Usymro je biosimilarni [éCivy pripravek uréeny k 1é€¢bé lo-
Ziskové psoriazy, psoriatické artritidy a Crohnovy choroby.
Ucinnou latkou je ustekinumab, pIné lidska monoklonalni
protilatka 1gG,,, které se vaze na sdilenou podjednotku p40
interleukind (IL)-12 a IL-23, ¢imZ jim bréani ve vazbé na re-
ceptor IL-12RB,; exprimovany na povrchu imunitnich bunék.
Timto zplsobem ustekinumab zabrarnuje aktivaci cytokino-
vych drah Thl a Thl7, které jsou klicové pro patologii lo-
Ziskové psoriazy, psoriatické artritidy a Crohnovy choroby.
Referenénim piipravkem je Stelara. Zadatelem o registra-
ci je ELC Group s.r.o.

Usrenty

Usrenty je dalsi biosimilarni pripravek uréeny k 1é¢bé& do-
spélych a déti s loziskovou psoridzou a dospélych s pso-
riatickou artritidou nebo Crohnovou chorobou. U&innou
latkou je ustekinumab, referenénim pifpravkem Stelara. Za-
datelem o registraci je Biosimilar Collaborations Ireland Li-
mited.

Usgena

Usgena je biosimildrni pripravek uréeny k 1é¢bé dospé-
lych a déti s loZiskovou psoridzou a dospélych s psoriatic-
kou artritidou, Crohnovou chorobou a ulcerézni kolitidou.
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Ucinnou latkou je téz ustekinumab, referenénim priprav-
kem Stelara. Zadatelem o registraci je STADA Arzneimit-
tel AG.

Vivlipeg

Vivlipeg je biosimilarni pripravek indikovany ke zkracenf tr-
vani neutropenie a zkraceni vyskytu febrilni neutropenie
po cytotoxické chemoterapii. Ucinnou latkou je pegfilgras-
tim, faktor stimulujici kolonie, ktery stimuluje vyvoj a dife-
renciaci zralych a funkéné aktivnich neutrofill z prekurzo-
rovych bunék v kostni dreni. Referenénim pripravkem je
Neulasta. Zadatelem o registraci je Biosimilar Collabora-
tions Ireland Limited.

Bilprevda

Bilprevda je biosimilarni pripravek indikovany k preven-
ci kostnich prihod u dospélych s pokrocilymi malignita-
mi postihujicimi kosti a k [é¢b€ dospélych a kosterné zra-
lych dospivajicich s obrovskobunéé¢nym kostnim nadorem.
Ucinnou latkou je denosumab, monoklonalni protilatka ci-
lici na RANKL. Omezenim interakce RANKL-RANK snizuje
pocet a funkci osteoklastu. Jejich zvysené aktivita stimulova-
nd RANKL je klicovym medidtorem kostni destrukce u me-
tastatického kostniho onemocnéni. Referenénim priprav-
kem je Xgeva. Zadatelem o registraci je Henlius Europe
GmbH.

Degevma

Rovnéz Degevma je biosimilarnim pripravkem obsahujicim
denosumab. Indikace jsou shodné jako vyse, referenénim
pripravkem je Xgeva. Zadatelem o registraci je TEVA GmbH.

Xbonzy

Dal§im biosimilarnim pripravkem s obsahem denosumabu
se shodnymi indikacemi i referenénim pripravkem (Xgeva)
je Xbonzy. Zadatelem o registraci je Reddy Holding GmbH.

Zvogra

Dalsim biosimilarnim pripravkem s obsahem denosumabu
se shodnymi indikacemi i referenénim pripravkem (Xgeva)
je Zvogra. Zadatelem o registraci je Stada Arzneimittel AG.

Bildyos

Bildyos je biosimilarni [éCivy pripravek uréeny k 1é¢bé osteo-
pordézy u Zzen po menopauze, u muzl s rakovinou prostaty,
kter{ jsou vystaveni zvySenému riziku zlomenin a jejichz Uby-
tek kostni hmoty souvisi s hormonalni ablaci, a lidi, jejichz
Ubytek kostni hmoty souvisi s dlouhodobou Ié¢bou systé-
movymi glukokortikoidy. U&innou latkou je denosumab cilici
na protein RANKL. Denosumab vazbou na RANKL zabraru-
je interakci mezi RANKL a RANK, coz vede k redukci poctu
a funkce osteoklastd a ke snizeni kostni resorpce v korti-
kalnich a trabekuldrnich kostech. Referenénim pripravkem
je Prolia. Zadatelem o registraci je Henlius Europe GmbH.

Acvybra

Acvybra je téZ biosimilarni 1€Civy pripravek obsahujici deno-
sumab. Indikace jsou shodné jako u predchoziho pfiprav-
ku, referenénim piipravkem je Prolia. Zadatelem o regist-
raci je Reddy Holding GmbH.



Denosumab Intas
Dalsim biosimildrnim pripravkem s obsahem denosumabu
se shodnymi indikacemi i referenénim pripravkem (Prolia)
je Denosumab Intas. Zadatelem o registraci je Intas Third
Party Sales 2005, S.L.

Kefdensis

Dalsim biosimildrnim pripravkem s obsahem denosumabu
se shodnymi indikacemi i referencnim pripravkem (Prolia)
je Kefdensis. Zadatelem o registraci je STADA Arzneimit-
tel AG.

Ponlimsi

Dal$im biosimilarnim pripravkem s obsahem denosumabu
se shodnymi indikacemi i referen¢nim pripravkem (Prolia)
je Ponlimsi. Zadatelem o registraci je Teva GmbH.

Gobivaz

Gobivaz je biosimilarni pripravek uréeny k 1é¢bé revmatoid-
ni artritidy, juvenilni idiopatické artritidy, psoriatické artriti-
dy, axialni spondyloartritidy a ulcerézni kolitidy. U¢innou
latkou je golimumab, inhibitor tumor nekrotizujiciho fakto-
ru alfa (TNFo). Jde o lidskou monoklonalni protilatku, které
blokovanim TNFa potlacuje zanét a zmirfiuje dalsi priznaky
onemocnéni, pro néz se pouziva. Referenénim pripravkem
je Stelara. Zadatelem o registraci je Advanz Pharma Limited.

Rozsiieni nebo zmény indikaci
1é¢éivyceh piripravki

Benlysta

Lécivy pripravek Benlysta obsahuje belimumab. Pripravek je
nové indikovan jako doplrikovéa terapie u pacientd ve véku
5 let a starsich, kteri trpi aktivnim systémovym lupus erythe-
matodes pozitivnim na autoprotilatky s vysokym stupném
aktivity onemocnéni (napfr. pozitivni anti-dsDNA a nizky
komplement) i pres standardni terapii. Drzitelem rozhod-
nuti o registraci je GlaxoSmithKline (Ireland) Limited.

Cabometyx

Lécivy pripravek Cabometyx obsahuje kabozantinib. Pripra-
vek je nové indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s nere-
sekovatelnymi nebo metastatickymi dobre diferencovany-
mi extrapankreatickymi (epNET) a pankreatickymi (pNET)
neuroendokrinnimi nadory, u kterych doslo k progresi one-
mocnéni po alespor jedné predchozi systémové terapii jiné
nez analogy somatostatinu. Drzitelem rozhodnuti o regist-
raci je Ipsen Pharma.

Darzalex

Lécivy pripravek Darzalex obsahuje daratumumab. Pripra-
vek je v monoterapii nové indikovan k 1é¢b€ dospélych pa-
cientd s doutnajicim mnohocetnym myelomem s vysokym
rizikem vzniku mnohocetného myelomu. Drzitelem rozhod-
nuti o registraci je Janssen-Cilag International NV.

Imbruvica
Lécivy pripravek Imbruvica obsahuje ibrutinib. Schvéle-
na byla novéa indikace pro Ié¢bu prvni linie u dospélych

s lymfomem z plastovych bunék, kteri jsou zplsobili k au-
tologni transplantaci kmenovych bunék: Imbruvica v kom-
binaci s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem,
vinkristinem a prednisolonem (Imbruvica + R-CHOP) stfi-
davé s R-DHAP (nebo R-DHAOX) bez Imbruvicy nasledo-
vana monoterapii Imbruvicou. Drzitelem rozhodnuti o re-
gistraci je Janssen-Cilag International NV.

Nubeqa

Lécivy pripravek Nubega obsahuje darolutamid. Pripravek
je novée indikovan pro 1é¢bu dospélych muzd s hormonal-
né senzitivnim metastatickym karcinomem prostaty v kom-
binaci s androgenni deprivacni terapii. Drzitelem rozhod-
nuti o registraci je Bayer AG.

Sarclisa

Lécivy pripravek Sarclisa obsahuje isatuximab. Pripravek
je nove indikovan v kombinaci s bortezomibem, lenalido-
midem a dexamethasonem k indukéni 1é¢bé dospélych
pacientl s noveé diagnostikovanym mnohocetnym mye-
lomem, kteri jsou zpusobili k autologni transplantaci kme-
novych bunék. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Sanofi
Winthrop Industrie.

Alhemo

Lécivy pripravek Alhemo obsahuje concizumab. Pfipra-
vek je indikovan k rutinni profylaxi krvdceni nové u pa-
cientd ve véku 12 let a starsich s t€zkou hemofilii A (faktor
FVIIl < 1 %) bez inhibitorl FVIII a stfedné tézkou/tézkou he-
mofilii B (faktor FIX < 2 %) bez inhibitor( FIX. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Novo Nordisk A/S.

Bagqsimi

Lécivy pripravek Bagsimi obsahuje glukagon. Vybor
(CHMP) schvalil rozsireni stavajici indikace o IéCbu tézké
hypoglykemie u déti s diabetes mellitus ve véku od jedno-
ho roku. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Amphastar
France Pharmaceuticals.

Clopidogrel Zentiva

Lécivy pripravek Clopidogrel Zentiva obsahuje klopidogrel.
Stavajici indikace byly rozsifeny o sekundarni prevenci ate-
rotrombotickych prihod u dospélych s akutnim infarktem
myokardu s elevaci segmentu ST podstupujicich perkutén-
ni koronarni intervenci. Drzitelem rozhodnuti o registraci
je Zentiva k.s.

Invokana

Lécivy pripravek Invokana obsahuje kanaglifiozin. Stéavaji-
cf indikace pro terapii nedostate¢né kontrolovaného dia-
betes mellitus 2. typu byla rozsifena také na déti ve véku
od 10 let. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Janssen-Ci-
lag International NV.

mResvia

Lécivy pripravek mResvia je mRNA vakcina. Pripravek je
nové indikovan k aktivni imunizaci v prevenci onemocnéni
dolnich cest dychacich zpUsobeného respirac¢nim syncytial-
nim virem (RSV) nové také u dospélych ve véku 18-59 let
se zvySenym rizikem onemocnéni dolnich cest dychacich
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zplGsobenym RSV. DrzZitelem rozhodnuti o registraci je Mo-
derna Biotech Spain S.L.

Sirturo

Lécivy pripravek Sirturo obsahuje bedaquilin. Pripravek je
indikovan jako soucést kombinovaného rezimu u dospé-
lych a pediatrickych pacientd s plicni tuberkulézou zpd-
sobenou bakterii Mycobacterium tuberculosis rezistentn{
alespon na rifampicin a isoniazid nové také u déti ve véku
od 2 let s hmotnosti alespon 7 kg. Drzitelem rozhodnutf
o registraci je Janssen-Cilag International NV.

Taltz

Lécivy pripravek Taltz obsahuje ixekizumab. Pripravek je
nove indikovan k terapii juvenilni psoriatické artritidy (sa-
mostatné nebo v kombinaci s methotrexatem k |é¢bé aktiv-
niho onemocnéni u pacientd ve véku 6 let a starsich s téles-
nou hmotnosti alespon 25 kg, ktefi nedostate¢né reagovali
na konven¢ni |é¢bu nebo ji netoleruji) a k 1é¢bé artrézy
souvisejici s entezitidou (samostatné nebo v kombinaci
s methotrexatem k 1é¢bé aktivniho onemocnéni u pacientt
ve veéku 6 let a starsich s télesnou hmotnosti alespon 25 kg,
kteri nedostatecné reagovali na konvencni lé¢bu nebo ji ne-
toleruji). Drzitelem rozhodnuti o registraci je Eli Lilly and
Co (Ireland) Limited.

Tevimbra

Lécivy pripravek Tevimbra obsahuje tislelizumab. Pripravek
je v kombinaci s chemoterapii obsahujici platinu nové indi-
kovan jako neoadjuvantni |é¢ba a néasledné v monoterapii
jako adjuvantni [é¢ba k 1é¢b& dospélych pacientd s reseka-
bilnim NSCLC s vysokym rizikem recidivy. Drzitelem roz-
hodnuti o registraci je BeOne Medicines Ireland Limited.

Bimervax

Lécivy pfipravek Bimervax je rekombinantni proticovidova
vakcina. Je indikovana jako posilovaci davka pro aktivni imu-
nizaci k prevenci onemocnéni covid-19 nové u osob ve véku
jiz od 12 let a starsich, jimz byla dfive podana mRNA proti-
covidova vakcina. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Hipra
Human Health S.L.

Dupixent

Lécivy pripravek Dupixent obsahuje dupilumab. Pripravek
je nové indikovan k |é¢bé stfedné tézké az t€zké chronic-
ké spontanni koprivky u dospélych a dospivajicich (12 let
a starSich) s nedostate¢nou odpovédi na H; antihistamini-
ka a u pacientt, kteri dosud nebyli [é¢eni anti-IgE terapii.
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Drzitelem rozhodnuti o registraci je Sanofi Winthrop In-
dustrie.

Keytruda

Lécivy pripravek Keytruda obsahuje pembrolizumab. Byla
schvélena novéa indikace pro dlazdicobunéény karcinom
hlavy a krku. Pripravek je nové indikovdn v monoterapii
k 1é¢b€ resekabilniho lokalné pokrocilého dlazdicobunéc-
ného karcinomu hlavy a krku u dospélych, jejichz nadory
exprimuji ligand receptoru programované bunéc¢né smrti 1
(PD-L1) s kombinovanym pozitivnim skére (CPS) > 1, a to
jako neoadjuvantni |é¢ba, pokracujici adjuvantni |éCba
v kombinaci s radioterapii s cisplatinou nebo bez ni a na-
sledné opét v monoterapii.

CHMP rovnéz schvalil novou Iékovou formu s novou ces-
tou podani, injekéni roztok k subkutannimu podani, spoje-
nou se dvéma novymi silami (790 mg a 395 mg). Drzite-
lem rozhodnuti o registraci je Merck Sharp & Dohme B.V.

Koselugo

Lécivy pripravek Koselugo obsahuje selumetinib. Pediatric-
ké indikace k |é¢b& symptomatickych, neoperovatelnych
plexiformnich neurofibrom@ s neurofibromatézou typu 1
u pacientd ve véku od tfi let byla rozsifena i na dospélou
populaci. Drzitelem rozhodnuti o registraci je AstraZene-
ca AB.

Tezspire

Lécivy pripravek Tezspire obsahuje tezepelumab. Pripravek
je nov€ indikovan jako doplrikova terapie s intranazalnimi
kortikosteroidy k 1é¢bé dospélych pacientl s tézkou chro-
nickou rinosinusitidou s nosnimi polypy, u kterych Ié¢ba
systémovymi kortikosteroidy a/nebo chirurgicky zakrok ne-
poskytuji dostate¢nou kontrolu onemocnéni. Drzitelem roz-
hodnuti o registraci je AstraZeneca AB.

Uplizna

Lécivy pripravek Uplizna obsahuje inebilizumab. Pripravek
je noveé indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s onemocné-
nim asociovanym s lgG, (immunoglobulin G,-related dis-
ease, 1gG,-RD). Drzitelem rozhodnuti o registraci je Amgen
Europe BV.

Redakcné zpracovala PharmDr. Katerina Viktorova
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