farmakoterapie

Nové l1éc¢ivé pripravky
a zmeény v indikaci
1é¢ivych pripravku

podle EMA

Nové lé¢ivé pripravky

Fylrevy

Lécivy pripravek Fylrevy je urcen jako hormonaini substituc-
ni terapie (HRT) pro Zeny, které prosly menopauzou a maji
pfiznaky spojené s nedostatkem estrogenu. U&innou lat-
kou je estetrol, hormon nahrazujici ztratu produkce estro-
genu u zen po menopauze, ktery zmirnuje priznaky spojené
s menopauzou, v&etné vazomotorickych symptom(i. Zada-
telem o registraci je Gedeon Richter Plc.

Ilumira

llumira je terapeutické radiofarmakum, neni uréeno k pri-
mému pouZiti u pacientll, pouZivé se pouze k radioaktiv-
nimu znacdeni nosi¢ovych molekul, které byly specialné vy-
vinuty a schvaleny pro radioaktivni znaceni 77Lu. U&innou
latkou je lutecium chlorid (*”’Lu), radioaktivni izotop lute-
cia, ktery emituje beta-minus a gama zareni. U¢inek pii-
pravku llumira zavisi na povaze nosi¢ového |éciva radioak-
tivné znaceného timto pifpravkem. Zadatelem o registraci
je SHINE Europe B.V.

Kayshild

Lécivy pripravek Kayshild je urcen k 1é¢bé dospélych se
steatohepatitidou spojenou s necirhotickou metabolickou
dysfunkci (metabolic dysfunction-associated steatohepati-
tis, MASH). U¢innou latkou je semaglutid, agonista recep-
toru GLP-1 (glucagon-like peptide-1), ktery se selektivné
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Uvadime vybér novych lé¢ivych pripravku, u nichz Evropskd lékovd
agentura (European Medicines Agency, EMA) zaujala kladné
stanouvisko k udélent rozhodnutt o reqgistract, a vybér lecivych pripravk,
u kterych Vybor pro humdnni lécivé pripravky (Committee for

Medicinal Products for Human Use, CHMP) prijal rozsirent indikact.

vaze na receptor pro GLP-1 a aktivuje ho. Zadatelem o re-
gistraci je Novo Nordisk A/S.

Kygevvi

Lécivy pripravek Kygewvi je indikovan k |é¢bé pediatrickych
a dospélych pacientl s geneticky potvrzenym deficitem thy-
midinkindzy 2 (TK2d) s nastupem priznakl ve véku 12 let
nebo drive. Jedné se o fixni kombinaci doxecitin/doxribti-
min. U¢innymi latkami jsou pyrimidinové nukleosidy, které
jsou inkorporovany do mitochondrialni DNA kosterniho
svalstva, ¢imz obnovuji pocet kopii mitochondriaini DNA
a zlepsuji funkci kosterniho svalstva u pacientd s timto one-
mocnénim. Zadatelem o registraci je UCB Pharma S.A.

Supemtek

Lécivy pripravek Supemtek je uréen k aktivni imunizaci proti
chripce u dospélych a déti ve veéku od 9 let. Jde o trivalent-
ni vakcinu proti chripce, kterd obsahuje hemaglutininové
proteiny ze tif rdznych kmen0 viru chripky, dvou podtypt
A (HIN1 a H3N2) a jednoho typu B. Zadatelem o regist-
raci je Sanofi Winthrop Industrie.

mCombriax

Lécivy pripravek mCombriax je prvni kombinované vakci-
na proti covidu-19 a chripce. Nabizi moZnost podani jedné
davky k ochrané€ proti obéma nemocem. Vakcina je indiko-
vana k aktivni imunizaci k prevenci chripky a onemocnéni
covid-19 zplsobeného virem SARS-CoV-2 u osob ve véku
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50 let a starsich. Jde o mRNA vakcinu, kteréd obsahuje mRNA
kddujici membranove vézané hemaglutininové glykoprotei-
ny sezonnich virt chripky typu A (HIN1 a H3N2) a B (linie
Victoria) v plné délce a také ¢asti spike proteinu SARS-CoV-2
(konkrétn€ membranové vdzanou N-terminalni doménu
a doménu vazajici receptor). Ockovani vakcinou mCom-
briax vyvoléva imunitni odpovédi na cilové proteiny kazdého
viru. Zadatelem o registraci je Moderna Biotech, Spain, S.L.

Ojemda

Lécivy pripravek Ojemda je urcen k 1é¢bé pediatrického
gliomu nizkého stupné se zménami genu BRAF u pacien-
td ve véku 6 mésicd a starsich, u kterych doslo k progresi
onemocnéni po jedné nebo vice predchozich systémovych
terapiich. U¢innou latkou je tovorafenib, inhibitor serin-
-threonin kinézy, ktery blokddou proteinti RAF zapojenych
do rlstu nddoru pomaha zpomalit nebo zastavit signaly ve-
douci k rdistu a mnozeni nadorovych bunék s uréitymi zmé-
nami genu BRAF (véetné mutaci BRAF V600 a fuzi genu
BRAF). Zadatelem o registraci je Ipsen Pharma.

Onerji

Oneriji je fixni kombinace levodopa/karbidopa. Pripravek je in-
dikovan k 1é¢bé motorickych fluktuaci u pacientl s pokrocilou
Parkinsonovou chorobou, které nejsou dostatecné kontrolo-
vany peroralnimi antiparkinsoniky. Jde o infuzni roztok 60 mg
(levodopa) + 7,5 mg (karbidopa) na 1 ml. Pripravek se podéa-
va formou kontinudlni subkutanni infuze a mél by se pouZzivat
pouze s infuznim systémem Yurway nebo pumpou Crono Twin
ND. Levodopa, metabolicky prekurzor dopaminu, prochéazi he-
matoencefalickou bariérou a v mozku se preménuje na dopa-
min a pomaha zmirnit priznaky Parkinsonovy choroby. Druh&
|éciva latka, karbidopa, brani prilis brzkému rozkladu levodo-
py v téle, takZe se vice G&inné latky dostane do mozku. Zada-
telem o registraci je Tanabe Pharma CmbH.

Palsonify

Lécivy pripravek Palsonify je uréen k 1é¢bé dospélych s akro-
megalii. Uinnou latkou je analog somatostatinu paltusotin,
ktery potlacuje sekreci réistového hormonu, a v ddsledku toho
i inzulinu podobného rlstového faktoru 1 (IGF-1), coz vede
k niz§im a v mnoha pfipadech normalizovanym hodnotam
riistového hormonu a IGF-1 u pacient(l s akromegalii. Zada-
telem o registraci je Crinetics Pharmaceuticals Europe GmbH.

Rhapsido

Lécivy pripravek Rhapsido je indikovan k [é¢bé€ chronické
spontanni kopfivky u dospélych pacientd s nedostate¢nou
odpoveédi na lé&bu H, antihistaminiky. U¢innou latkou je re-
mibrutinib, inhibitor Brutonovy tyrozinkinazy, ktery inhibuje
degranulaci mastocytl a bazofill, véetné uvolfiovani hista-
minu a dalSich prozénétlivych mediatorl, zprostredkova-
nou patogennimi imunoglobuliny IgE nebo IgG namirfenymi
proti vysoce afinitnim receptordm FceR1 nebo IgE. Zadate-
lem o registraci je Novartis Europharm Limited.

Xolremdi

Lécivy pripravek Xolremdi je urcen k [é¢bé WHIM syndromu
(bradavice - warts, hypogamaglobulinemie, infekce a mye-
lokathexie) u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let.

Ucinnou latkou je mavorixafor, antagonista chemokinového
receptoru CXC 4 (CXCR4). Vazbou na tento receptor je in-
hibovana jeho interakce s klicovym chemokinem CXCL12.
U pacientd se syndromem WHIM vedou mutace s efektem
Lgain-of-function” v genu pro CXCR4 ke zvy3ené reaktivité
na CXCL12 a retenci leukocytl v kostni dreni. Inhibici této
interakce mavorixafor zvySuje mobilizaci neutrofildi, lymfo-
cytt a monocytl z kostni diené do periferniho obéhu. Za-
datelem o registraci je X4 Pharmaceuticals (Austria) GmbH.

Bysumlog

Bysumlog je biosimilarni [éCivy pripravek indikovany k |écbé
dospélych a déti s diabetes mellitus, ktefi potrebuji inzu-
lin k udrzeni normalni glukézové homeostdzy. Bysumlog
je také indikovan k pocatecni stabilizaci diabetes mellitus.
Ucinnou latkou je inzulin lispro, rychle plisobici analog in-
zulinu. Referenénim pifpravkem je Humalog. Zadatelem
o registraci je Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH.

Dazparda

Dazparda je biosimilarni pripravek indikovany k |é¢bé dia-
betes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti ve véku
od 1 roku. U¢innou latkou je inzulin aspart, rychle péiso-
bici analog inzulinu, ktery ma rychlejsi nastup ucinku nez
lidsky rozpustny inzulin. Referencnim pripravkem je Novo-
Rapid. Zadatelem o registraci je Gan & Lee Pharmaceuti-
cals Europe GmbH.

Fubelv

Fubelv je biosimilarni 1€¢ivy pripravek uréeny k [éCbé rev-
matoidni artritidy, juvenilni idiopatické artritidy, psoriatické
artritidy, axidlni spondyloartritidy (ankylozujici spondyliti-
da, axialni spondyloartritida bez radiografického nalezu),
loZiskové psoridzy a loZiskové psoriazy u déti. U¢innou lat-
kou je etanercept, fuzni protein, ktery se prednostné vaze
na tumor nekrotizujici faktor, a tim inhibuje jeho biologic-
kou aktivitu. Referen¢nim pifpravkem je Enbrel. Zadatelem
o registraci je Biosimilar Collaborations Ireland Limited.

Poherdy

Poherdy je biosimilarni pfipravek indikovany v kombinaci
strastuzumabem a chemoterapii k neoadjuvantnilécbé dospé-
lych pacientek s HER2-pozitivnim lokaIn€ pokrocilym, zanétli-
vym nebo ¢asnym stadiem karcinomu prsu s vysokym rizikem
recidivy a k adjuvantni lé¢bé dospélych pacientek s HER2-po-
zitivnim ¢asnym karcinomem prsu s vysokym rizikem recidivy,
a dale v kombinaci s trastuzumabem a docetaxelem u dospé¢-
lych pacientek s HER2-pozitivnim metastatickym nebo lokél-
né recidivujicim neresekovatelnym karcinomem prsu, které
dosud nepodstoupily anti-HER2 terapii ani chemoterapii pro
své metastatické onemocnéni. U&innou latkou je pertuzumab,
monoklonalni protilatka, ktera se s vysokou afinitou a speci-
ficitou vaze na receptor 2 lidského epidermélniho rlstového
faktoru (HER2) a inhibuje tak proliferaci nddorovych bun¢k
s nadmérnou expresi HER2. Referen¢nim pripravkem je Perje-
ta. Zadatelem o registraci je N.V. Organon.

Tuyory
Tuyory je biosimilarni 1éCivy pripravek uréeny k 1é¢bé revma-
toidni artritidy, koronavirového onemocnéni 2019 covid-19,
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systémové juvenilni idiopatické artritidy (s)IA), polyartikular-
ni juvenilni idiopatické artritidy (pJIA), zadvazného nebo Zivot
ohrozujiciho syndromu uvolriovani cytokinG indukovaného
CAR-T buttkami a obrovskobuné&éné arteritidy. Ucinnou lat-
kou je tocilizumab, rekombinantni humanizovana monoklo-
nalni protilatka proti lidskému receptoru interleukinu 6 (IL-6R)
z podtridy imunoglobulinl IgG,. Referencnim pripravkem je
RoActemra. Zadatelem o registraci je Gedeon Richter Plc.

Zandoriah

Zandoriah je biosimilarni pripravek urceny k 1é¢bé osteopo-
rézy u dospélych. Uinnou latkou je analog parathormonu
teriparatid, ktery plsobi na receptor parathormonu se stej-
nou afinitou jako lidsky parathormon a vyviji stejné ucinky
na metabolismus kosti. Referenénim pripravkem je Forsteo.
Zadatelem o registraci je Cinnagen Co. Unipessoal Lda.

Rozsireni nebo zmény indikaci
1é¢éivych pitipravki

Akeega

Akeega je fixni kombinace niraparib/abirateron acetat.
V kombinaci s androgen deprivacni terapii je noveé indikova-
na k [é¢bé dospélych pacientl s metastatickym hormonal-
né senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) a mutacemi
BRCA 1/2 (germinalnimi a/nebo somatickymi). Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Janssen-Cilag International NV.

Efmody

Lécivy pripravek Efmody obsahuje hydrokortison. Pripravek
je nove indikovan u dospivajicich ve véku 12 let a starSich
a dospélych k [é¢be vrozené hyperplazie nadledvin i tera-
pii adrenalni insuficience. Drzitelem rozhodnuti o registra-
ci je Neurocrine Netherlands B.V.

Eurneffy

Lécivy pripravek Eurneffy obsahuje epinefrin. Pripravek je in-
dikovan k akutni 1écbé anafylaktickych reakci zplsobenych
bodnutim nebo kousnutim hmyzem, potravinami, |éCivymi
piipravky a jinymi alergeny, stejné€ jako idiopatické nebo na-
mahou vyvolané anafylaxe. Lécba je indikovana u dospélych
a déti noveé ve veku od 4 let a s télesnou hmotnosti 15 kg

a vice. Drzitelem rozhodnuti o registraci je ALK-Abellé A/S.

Iclusig

Lécivy pripravek Iclusig obsahuje ponatinib. Pripravek je
nove indikovan v kombinaci s chemoterapii o snizené inten-
zit€¢ u dospélych pacientd s nové diagnostikovanou akutnf
lymfoblastickou leukemif s pozitivnim filadelfskym chromo-
zomem. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Incyte Bio-
sciences Distribution B.V.

Imfinzi

Lécivy pripravek Imfinzi obsahuje durvalumab. Pripravek je
v kombinaci s chemoterapii FLOT nové indikovan jako neo-
adjuvantni a adjuvantni léCba, ktera je nasledovana adjuvant-
ni monoterapif pfipravkem Imfinzi, k Ié¢bé dospélych s rese-
kabilnim adenokarcinomem Zaludku nebo gastroezofagealni
junkce. Drzitelem rozhodnuti o registraci je AstraZeneca AB.
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Kerendia

Lécivy pripravek Kerendia obsahuje finerenon. Pripravek je
nove indikovan k 1é¢bé symptomatického chronického sr-
decniho selhani s ejekéni frakci levé komory > 40 % u do-
spélych. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Bayer AG.

Opdivo

Opdivo obsahuje nivolumab. Pripravek je v 1é¢bé relabu-
jictho nebo refrakterniho klasického Hodgkinova lymfomu
nove indikovan také u déti ve véku od 5 let, dospivajicich
a dospélych do 30 let, a to v kombinaci s brentuximab ve-
dotinem po jedné predchozi linii Ié¢by. Drzitelem rozhod-
nuti o registraci je Bristol-Myers Squibb Pharma EEIC.

Zynyz

Lécivy pripravek Zynyz obsahuje retifanlimab. Pripravek je
nove indikovan v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem
k 1éCbé prvni linie u dospélych pacientd s metastatickym
nebo neoperovatelnym lokélné recidivujicim dlazdicobu-
nécnym karcinomem analniho kanalu. Drzitelem rozhod-
nuti o registraci je Incyte Biosciences Distribution B.V.

Dupixent

Lécivy pripravek Dupixent obsahuje dupilumab. V [é¢bé
stifedné t&€zké az t€zké chronické spontanni koprivky u pa-
cientd s nedostate¢nou odpovédi na H; antihistaminika
a pacientd, kteri se dosud nelécili anti-IgE terapii, je pripra-
vek nove indikovan také u déti jiz ve veéku od 2 let. Drzite-
lem rozhodnuti o registraci je Sanofi Winthrop Industrie.

Jorveza

Lécivy pfipravek Jorveza obsahuje budesonid. Vybor schva-
lil novou lékovou formu, peroralni suspenzi, s novou silou
0,2 mg/ml, spojenou s novou indikaci. Perorélni suspenze
Jorveza 0,2 mg/ml je indikovana k 1é¢bé eozinofilni ezofa-
gitidy u pediatrickych pacientd ve véku 2-17 let. Indikace
orodisperzibilnich tablet Jorveza pro Ié¢bu eozinofilni ezo-
fagitidy u dospélych zlstava nezménéna. Drzitelem rozhod-
nuti o registraci je Dr. Falk Pharma CmbH.

Keytruda

Lécivy pripravek Keytruda obsahuje pembrolizumab. V kom-
binaci s paklitaxelem, s bevacizumabem nebo bez n¢j je pri-
pravek nove indikovan k Ié¢b¢ epitelidiniho karcinomu vajec-
nikd, vejcovodl nebo priméarniho peritonedlniho karcinomu
rezistentniho na platinu u dospélych, jejichZ nadory exprimu-
ji ligand 1 receptoru programované bunécéné smrti (PD-L1)
s kombinovanym pozitivnim skére (CPS) 2 1 a ktefi podstou-
pili jeden nebo dva predchozi systémové |écebné rezimy. Dr-
zitelem rozhodnuti o registraci je Merck Sharp & Dohme B.V.

Olumiant

Lécivy pripravek Olumiant obsahuje baricitinib. Pripravek je
indikovan k 1é¢b¢& t€zké alopecia areata nove vedle dospé-
lych také u dospivajicich pacientd ve véku 12 let a starsich.

Drzitelem rozhodnuti o registraci je Eli Lilly Nederland B.V.

Scemblix
Scemblix obsahuje asciminib. Pripravek je nové indikovan
k 1é¢bé dospélych pacientd s chronickou myeloidni leukemii



s pozitivnim filadelfskym chromozomem v chronické fazi
(Ph+ CML-CP) s mutaci T315I, ktefi jsou rezistentni, into-
lerantni k |é¢bé& ponatinibem nebo pro které neni ponati-
nib vhodny. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Novartis
Europharm Limited.

Stelara
Lécivy pripravek Stelara obsahuje ustekinumab. Pripravek
je indikovan k 1é¢bé stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy

choroby nové také u pediatrickych pacientl ve véku od 2 let
a starsich, kteri nedostate¢né reagovali na konvenéni nebo
biologickou lé¢bu nebo ji netolerovali. Drzitelem rozhod-
nuti o registraci je Janssen Cilag International.

Redakcné zpracovala PharmDr. Katerina Viktorovd

Literatura

Positive opinion, recommending the granting of a marketing authorisation
for the medicinal product. Dostupné na: www.ema.europa.eu
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