farmakoterapie

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

podle EMA

Nové lé¢ivé pripravky

Adstiladrin

Lécivy pripravek Adstiladrin je indikovan v monoterapii k 1é¢bé
dospélych pacientl s neinvazivnim karcinomem mocového
méchyre, ktery neodpovida na lécbu vakcinou Bacillus Cal-
mette-Guérin (BCG) s karcinomem in situ s papilarnimi tumo-
ry nebo bez nich. Jde o p¥ipravek genové terapie. U¢innou lat-
kou je nadofargen firadenovec, nereplikujici se rekombinantni
adenovirovy vektor, ktery je zaloZen na adenoviru typu 5 a na-
vrzen tak, aby dorudil lidsky transgen pro interferon alfa 2b
(IFNa2b) primo do bunék urotelu. Jeho intravezikdIni podani
vede ke vstupu virovych ¢astic do nadorovych bunék a urote-
lu mocového méchyre a k nasledné expresi proteinu IFNa2b
v téchto bunkéch, coz aktivuje protinddorovou imunitni od-
povéd. Zadatelem o registraci je Ferring Pharmaceuticals A/S.

Imdylltra

Lécivy pripravek Imdylltra je indikovéan jako monoterapie
k 1é¢b€ dospélych pacientl s extenzivnim malobunéénym
karcinomem plic (ES-SCLC), kteri vyZaduji systémovou Iécbu
po progresi onemocnéni béhem IéCby nebo po 1é¢be prvni
linie chemoterapii na bazi platiny. Imdylitra predstavuje cilenou
imunoterapii. U¢innou latkou je tarlatamab. Jde o tzv. bispeci-
ficky T-bunécny engager, ktery se vaze na DLL3, onkogenni
protein exprimovany nadorovymi burikami SCLC, a jinou ¢asti
na CD3 exprimovany T burikami. Aktivace T bunék spousti
imunitni kaskddu produkce zanétlivych cytokind a uvolriovani

168

Uvadime vybér novych lé¢ivych pripravku, u nichz Evropskd agentura
pro lecivé pripravky (European Medicines Agency, EMA) zaujala
kladné stanouvisko k udeleni rozhodnutt o reqgistraci, a vybér le¢ivych
pripravku, u kterych Vybor pro humannit lé¢ivé pripravky (Committee
Jor Medicinal Products for Human Use, CHMP) prijal rozsirent indikact

daldich ptisobkii a vede ke zni¢eni nadorovych bunék. Zada-
telem o registraci je Amgen Europe B.V.

Joenja

Lécivy pripravek Joenja je urcen k 1é¢bé syndromu aktivo-
vané kinazy PI3K delta (APDS) u dospélych a dospivajicich
ve véku 12 let a starsich, s télesnou hmotnosti 45 kg nebo
vyssi. APDS predstavuje primarni imunodeficit zpGsobeny
mutaci v genu PIK3CD nebo PIK3R1. Imunostimulans lenio-
lisib je inhibitorem PI3K delta, ¢imz specificky inhibuje hy-
peraktivovanou drahu PI3K, které je podkladem onemoc-
néni. Zadatelem o registraci je Pharming Technologies B.V.

Zepzelca

Lécivy pripravek Zepzelca je v kombinaci s atezolizuma-
bem indikovan k udrZovaci 1é¢bé dospélych pacientd s ES-
-SCLC, u kterych nedoslo k progresi onemocnéni po indukeni
|éEbé prvni linie atezolizumabem, karboplatinou a etoposi-
dem. Uginnou latkou je lurbinectedin, ktery inhibuje onkogen-
ni transkrip¢ni proces vazbou na sekvence DNA bohaté na CG
(cytosin-guanin), ¢imz vytlacuje transkripcni faktory z jejich va-
zebnych mist, zastavuje bunécény cyklus a vede k apoptdze na-
dorovych bunék. Zadatelem o registraci je Pharma Mar S.A.

Cenrifki

Lécivy pripravek Cenrifki je indikovan k 1écbé dospélych
pacientl se sekundarné progresivni roztrousenou skleré-
zou bez relapsti v poslednich 2 letech. U¢innou latkou je
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tolebrutinib, inhibitor Brutonovy tyrozinkinazy. Pfesny me-
chanismus Ucinku tolebrutinibu u roztrousené sklerdzy
neni zcela objasnén, predpoklada se, ze inhibuje aktiva-
ci B bunék, makrofagd a mikroglii v perifernim a central-
nim nervovém systému. Zadatelem o registraci je Sanofi
Winthrop Industrie.

Itvisma

Lécivy pripravek Itvisma je urcen k |écb€ spindlni svalové
atrofie u pacientl ve véku 2 let a starSich. Jde o genovou
terapii, jejiz podstatou je dodani funkéni kopie genu pro
preziti motorickych neurond (SMN1) prostrednictvim vi-
rového vektoru. U¢innou latkou je onasemnogen abepar-
vovek. Lécba poskytuje alternativni zdroj exprese proteinu
SMN v motorickych neuronech, ktery je zasadni pro jejich
preziti a funkci. Oproti pripravku Zolgensma je Itvisma for-
mulovéna v odlisné koncentraci, aby vyhovovala potrebam
starich nebo vétéich pacient(i. Zadatelem o registraci je
Novartis Europharm Limited.

Redemplo

Lécivy pripravek Redemplo je indikovan jako doplnék diety
ke snizeni triglyceridemie u dospélych pacient’ s familiér-
nim chylomikronemickym syndromem. U¢innou latkou je
plozasiran, mala interferujici ribonukleova kyselina (RNA)
konjugovana s N-acetylgalaktosaminem, ktera selektivné
degraduje mRNA apolipoproteinu C3 (APOC3) v hepatocy-
tech, coz vede ke sniZzeni koncentrace proteinu APOC3 v ja-
trech a séru. To nésledn€ zvy3Suje aktivitu lipoproteinové
lipazy a vychytavani zbytkd lipoproteind bohatych na tri-
glyceridy hepatocyty. Zadatelem o registraci je Arrowhead
Pharmaceuticals Ireland Limited.

Boey

Lécivy pripravek Boey je uréen k doc¢asnému zlepSeni vzhle-
du vrasek mezi obocim pri zamraceni, kdy tyto vrasky maji
u dospélych dtileZity psychologicky dopad. U¢innou latkou
je trenibotulinumtoxin E produkovany bakterii Clostridium
botulinum, ktery blokuje uvolfiovani acetylcholinu v neu-
romuskularnich synapsich, ¢imz zabranuje kontrakci sva-
lovych buné&k. Zadatelem o registraci je AbbVie Limited.

Etcamah

Lécivy pripravek Etcamah je v kombinaci s inhibitorem
cyklin-dependentni kindzy CDK4/6 (palbociklib, ribociklib
nebo abemaciklib) indikovan k 1é¢bé dospélych pacien-
tek s ER-pozitivnim, HER2-negativnim, lokélné pokrocilym
nebo metastatickym karcinomem prsu po detekci mutace
ESR1 a bez progrese onemocnéni béhem endokrinni tera-
pie prvni linie v kombinaci s inhibitorem CDK4/6. U¢innou
latkou je camizestrant, peroralni selektivni degradator es-
trogenovych receptord (ngSERD) a kompletni antagonista
estrogenovych receptort (ER), ktery blokuje aktivitu ERa.
kédovaného divokym i mutovanym ESR1 a indukuje protea-
zomové zavislou degradaci ERa bez agonizace ERa. Zada-
telem o registraci je AstraZeneca AB.

Jascayd
Lécivy pripravek Jascayd je indikovan k 1é¢bé dospélych
s idiopatickou plicni fibrézou nebo dospélych s progresivni

plicni fibrézou. Ue&innou latkou je nerandomilast, selektiv-
ni inhibitor fosfodiesterdzy 4 s antifibrotickymi a imunomo-
dulaénimi Gcinky. Nerandomilast snizuje expresi profibro-
tickych réstovych faktord a zanétlivych cytokind, které jsou
nadmeérné exprimovany pfi fibrotickém onemocnéni plic.
Zadatelem o registraci je Boehringer Ingelheim Interna-
tional GmbH.

Vijoice

Lécivy pripravek Vijoice je uren k 1é¢bé dospélych a déti
ve véku 2 let a starSich se zadvaznymi nebo Zivot ohrozujicimi
projevy spektra nadmérného rlstu (PIK3CA-related over-
growth spectrum, PROS) souvisejiciho s mutaci PIK3CA,
ktefi vyzaduiji systémovou terapii. U¢innou latkou je alpeli-
sib, inhibitor fosfatidylinositol-3-kindzy (PI3K), ktery bloké-
dou aktivity enzymu PI3K sniZuje abnormalni réist tkani. Za-
datelem o registraci je Novartis Europharm Limited.

Ablymico

Lécivy pripravek Ablymico je indikovan k regulaci télesné
hmotnosti jako dopln€k k nizkokalorické dieté a zvySené
fyzické aktivité. U¢innou latkou je liraglutid, analog gluka-
gonu podobného peptidu-1 (GLP-1), ktery je fyziologic-
kym reguldtorem chuti k jidlu a pfijmu potravy. Ablymi-
co je hybridnf IéCivy pripravek k pripravku Saxenda, ktery
je v EU registrovan od 23. brezna 2015. Ablymico obsa-
huje stejnou léCivou latku jako Saxenda, ale syntetizova-
nou chemicky, zatimco 1é¢iva latka v referencnim pripravku
je biologického ptivodu. Zadatelem o registraci je STADA
Arzneimittel AG.

Liraglutide STADA

Lécivy pripravek Liraglutide STADA je urcen k 1é¢bé nedo-
state¢né kompenzovaného diabetu 2. typu. Jde o hybridni
IéCivy pripravek k pripravku Victoza, ktery je v EU registro-
van od 30. ¢ervna 2009. Liraglutide STADA obsahuje stej-
nou lécivou latku jako Victoza, ale syntetizovanou chemicky,
zatimco |écCiva latka v referenénim pripravku je biologického
ptvodu. Zadatelem o registraci je STADA Arzneimittel AG.

Colchicine Agepha Pharma

Lécivy pripravek Colchicine Agepha Pharma je indikovan
k sekundarni prevenci aterotrombotickych prihod u do-
spélych pacientl s ischemickou chorobou srde¢ni stabi-
lizovanou po dobu nejméné 6 mésicti. U¢innou latkou je
nulocytd do zanicenych oblasti, inhibuje polymerizaci mi-
krotubull a moduluje zanétlivé drahy zapojené do atero-
sklerézy. Jde o hybridni pripravek k pripravku Colchicine
Tiofarma 0,5 mg, ktery je v EU registrovan od roku 1998.
Colchicine Agepha Pharma obsahuje stejnou IéCivou latku
jako Colchicine Tiofarma, ale lisi se ve schvélené indikaci.
Zadatelem o registraci je Agepha Pharma s.r.o.

Rexatilux

Rexatilux je biosimilarni l1écivy pripravek uréeny k [é¢bé neo-
vaskularni (vlhké) vékem podminéné makularni degenera-
ce, zrakového postizeni v dasledku diabetického makular-
niho edému, proliferativni diabetické retinopatie, zrakového
postizeni v dUsledku makularniho edému sekundarniho
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k okluzi retinalni Zily a zrakového postizeni v dUsledku
choroidalni neovaskularizace. U¢innou latkou je ranibizu-
mab, fragment monoklonalni protilatky, ktery moduluje an-
giogenezi inhibici vaskularniho endotelidiniho rdstového
faktoru A. Referencnim pripravkem je Lucentis. Zadatelem
o registraci je Intas Third Party Sales 2005 S.L.

Vislyfa

Vislyfa je biosimilarni 1é¢ivy pripravek uréeny k Ié¢b€ neo-
vaskularni (vlhké) vékem podminéné makularni degenera-
ce, zrakového postizeni v disledku diabetického makular-
niho edému, proliferativni diabetické retinopatie, zrakového
postizeni v dlsledku makularniho edému sekundarniho
k okluzi retinaini Zily a zrakového postizeni v dUsledku
choroidalni neovaskularizace. U¢innou latkou je ranibizu-
mab, fragment monoklonalni protilatky, ktery moduluje
angiogenezi inhibici vaskularniho endotelidiniho rlstové-
ho faktoru A. Referenénim pripravkem je Lucentis. Zada-
telem o registraci je Lupin Europe GmbH.

Rozsireni nebo zmény indikaci
1é¢ivyceh piripravkia

Bopediat

Bopediat obsahuje furosemid. Vybor udélil rozhodnuti o re-
gistraci pro pediatrické pouziti. Bopediat bude k dispozi-
ci ve formé S5mg orodisperzibilnich tablet pro 1é¢bu déti
s edémy srde¢niho nebo ledvinového plvodu, edémy ja-
terniho plvodu a hypertenzi u déti s chronickym onemoc-
nénim ledvin. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Proveca
Pharma Limited.

Besponsa

Lécivy pripravek Besponsa obsahuje inotuzumab ozo-
gamicin. Pfipravek je nov€ indikovan v monoterapii u pe-
diatrickych pacientl ve véku 1 roku a starsich s CD22 po-
zitivni prekurzorovou B-bunécnou akutni lymfoblastickou
leukemii: pfi prvnim relapsu po alogenni transplantaci he-
matopoetickych kmenovych bunék (HSCT); po jakémkoli
prvnim relapsu u pacientl s velmi vysoce rizikovym one-
mocnénim; po druhém nebo vétsim relapsu; a u pacientl
s refrakternim onemocnénim. Pacienti s onemocnénim po-
zitivnim na filadelfsky chromozom (Ph*) by méli mit vycer-
pany relevantni moznosti cilené [é¢by BCL-ABL. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Pfizer Europe MA EEIG.

Capvaxive

Lécivy pripravek Capvaxive predstavuje 21valentni pneu-
mokokovou polysacharidovou konjugovanou vakcinu. Pri-
pravek je nové indikovan k aktivni imunizaci v prevenci
invazivnich onemocnéni a pneumonie zpUsobenych Strep-
tococcus pneumoniae u déti a dospivajicich ve véku od
2 do 18 let, kteri drive absolvovali primarni pediatrické
pneumokokové ockovaci schéma. Drzitelem rozhodnuti
o registraci je Merck Sharp & Dohme B.V.

Feraccru

Lécivy pripravek Feraccru obsahuje maltol Zelezity. Indikace
pro Ié¢bu nedostatku zeleza byla vedle dospélych rozsirena
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také na dospivajici ve véku 12 let a starsi. Drzitelem rozhod-
nuti o registraci je Norgine B.V.

Hetronifly

Lécivy pripravek Hetronifly obsahuje serplulimab. Priprav-
ku byly schvéaleny dvé nové indikace. V kombinaci s che-
moterapii na bézi fluoropyrimidind a platiny je Hetronifly
nové indikovan k 1é¢bé prvni linie u dospélych pacientd
s neresekovatelnym, lokalné€ pokrocilym, rekurentnim nebo
metastatickym dlazdicobunéénym karcinomem jicnu, je-
jichz nédory exprimuji ligand receptoru programované
bunééné smrti (PD-L1) s kombinovanym pozitivnim skére
(CPS) > 5. A dale v kombinaci s karboplatinou a peme-
trexedem k 1é¢b€ prvni linie u dospélych pacientl s neskva-
moéznim nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) bez
pozitivnich mutaci EGFR, ALK nebo ROS1, kteri trpi lokal-
né pokrocilym onemocnénim a nejsou kandidaty na chi-
rurgickou [é¢bu nebo radioterapii, nebo maji metastatické
onemocnéni. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Accord
Healthcare S.L.U.

Hympavzi

Lécivy pripravek Hympavzi obsahuje marstacimab. Indikace
pripravku byla upravena; pripravek je nové indikovan k ru-
tinni profylaxi krvacivych epizod u pacientd ve véku 12 let
a starsich s hmotnosti alespon 35 kg s hemofilii A (vroze-
ny deficit faktoru VIII, FVII): bez inhibitord FVIII, kteri maji
zdvazné onemocnéni (FVIII < 1 %), nebo s inhibitory FVIII,
s tézkou hemofilii B (vrozeny deficit faktoru IX, FIX): bez
inhibitord FIX, kteri maji zavazné onemocnéni (FIX < 1 %),
nebo s inhibitory FIX. Drzitelem rozhodnuti o registraci je
Pfizer Europe MA EEIG.

Imcivree

Imcivree obsahuje setmelanotid. Pripravek je nové indiko-
van k |é¢bé obezity a kontrole hladu u dospélych a déti
ve véku od 4 let se ziskanou hypotalamickou obezitou v dd-
sledku poskozeni nebo poruchy hypotalamu. Drzitelem roz-
hodnuti o registraci je Rhythm Pharmaceuticals Nether-
lands B.V.

Lojuxta

Lécivy pripravek Lojuxta obsahuje lomitapid. Pripravek je
nove indikovan jako doplnék k nizkotuc¢né dieté€ a dalsim Ié-
¢ivym pripravkdm snizujicim hladinu lipid@ s aferézou lipo-
proteinl s nizkou hustotou (LDL) nebo bez ni k 1é¢bé homo-
zygotni familiarni hypercholesterolemie u dospélych a nové
také u pediatrickych pacientd ve véku 5 let a starSich. Drzi-
telem rozhodnuti o registraci je Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Mekinist

Lécivy pripravek Mekinist obsahuje trametinib. Schvaleny
byly dvé nové indikace; v monoterapii nebo v kombinaci
s dabrafenibem je pripravek nové indikovan k lé¢bé do-
spélych pacientd s neresekovatelnym nebo metastatickym
melanomem s mutaci BRAF V600 a novée také u dospivaji-
cich ve véku 12 let a starsich; a dale v kombinaci s dabrafe-
nibem k 1é¢bé dospélych pacientdl, kteri trpi lokaln€ po-
kro¢ilym nebo metastaticky diferencovanym karcinomem
stitné zldzy s mutaci BRAF V600E refrakternim na 1é¢bu



nebo nezpUsobilym k [é¢bé radioaktivnim jédem a u kte-
rych doslo k progresi onemocnéni béhem predchozi systé-
mové [é¢by nebo po ni. Drzitelem rozhodnuti o registraci
je Pfizer Europe MA EEIC.

mResvia

Lécivy pripravek mResvia predstavuje mRNA vakcinu proti
respiraénimu syncytialnimu viru (RSV). Indikace k aktivni
imunizaci v prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich
zplsobeného RSV byla zobecnéna na populaci dospélych
pacientl ve véku od 18 let. Drzitelem rozhodnuti o regist-
raci je Moderna Biotech Spain S.L.

Namuscla

Lécivy pripravek Namuscla obsahuje mexiletin hydrochlorid.
CHMP schvalil dvé nové sily, tvrdé tobolky 62 mg a 83 mg
(kromé jiz schvalené sily 167 mg) a také zmény stavajici in-
dikace. Pripravek je nové indikovan k symptomatické lé¢bé
myotonie u déti ve véku 6-11 let s hmotnosti alespori 20 kg,
dospivajicich ve véku 12-17 let a dospélych pacientd ve véku
od 18 let s nedystrofickymi myotonickymi poruchami. Drzi-
telem rozhodnuti o registraci je Lupin Europe GmbH.

Retsevmo

Lécivy pripravek Retsevmo obsahuje selpercatinib. Indika-
ce pripravku byla zpresnéna pro vybér pacientd na zékla-
dé biomarkerl. Pripravek je indikovan jako monoterapie
k 1é¢bé dospélych s pokrocilym NSCLC s pozitivni RET fuzi,
ktery nebyl drive I1é€en inhibitorem RET, dale jako monote-
rapie v indikaci |é¢by dospélych a dospivajicich pediatric-
kych pacientl ve veéku 12 let a starSich s pokrocilym karci-
nomem $titné zlazy s pozitivni RET fuzi, ktery je refrakterni
na radioaktivni j6d (pokud je radioaktivni j6d vhodny),
s pokrocilym meduldrnim karcinomem stitné zlazy s muta-
ci RET a s pokrocilymi solidnimi nddory s pozitivni RET fuzi,
pokud moznosti [éCby, které nejsou zaméreny na RET, po-
skytuji omezeny klinicky prinos nebo byly vycerpéany. Dr-
zitelem rozhodnuti o registraci je Eli Lilly Nederland B.V.

Sotyktu

Lécivy pripravek Sotyktu obsahuje deucravacitinib. Pripra-
vek je samostatné nebo v kombinaci s methotrexatem noveé
indikovan k |é¢bé aktivni psoriatické artritidy u dospélych,
kteri nedosahli dostate¢né odpovédi na predchozi Ié¢bu an-
tirevmatickymi léky modifikujicimi onemocnéni (DMARD)
nebo ji netolerovali. Drzitelem rozhodnuti o registraci je
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG.

Tdofinlar

Lécivy pripravek Tafinlar obsahuje dabrafenib. Priprav-
ku byly schvéleny dvé nové indikace. V monoterapii nebo
v kombinaci s trametinibem je Tafinlar vedle dospélych
novée indikovan také k 1é¢bé dospivajicich ve véku 12 let
a starSich s neresekovatelnym nebo metastatickym melano-
mem s mutaci BRAF V600. A dale v kombinaci s trametini-
bem je pripravek nove indikovan k 1é¢be dospélych pacien-
td s lokéalné pokrocilym nebo metastaticky diferencovanym
karcinomem stitné zlazy s mutaci BRAF V600E, kteri jsou
refrakterni na 1é¢bu nebo nezpdsobili k 1é¢bé radioaktiv-
nim jédem a u kterych doslo k progresi onemocnéni béhem

predchozi systémové 1écby nebo po ni. Drzitelem rozhod-
nuti o registraci je Novartis Europharm Limited.

Agamree

Lécivy pripravek Agamree obsahuje vamorolon. K 1é¢bé
Duchenneovy svalové dystrofie je pripravek nové indiko-
van u pacientd ve véku od 2 let a starsich. Drzitelem roz-
hodnuti o registraci je Santhera Pharmaceuticals (Deut-
schland) GmbH.

Auipta

Lécivy pripravek Auipta obsahuje atogepant. Vedle profyla-
xe migrény je pripravek nové indikovan téz k akutni l1é¢bé
migrény s aurou nebo bez ni u dospélych. Drzitelem roz-
hodnuti o registraci je AbbVie Deutschland GmbH & Co.
KG.

Comirnaty

Lécivy pripravek Comirnaty je proticovidovd mRNA vakci-
na. Stavajici indikace pro vSechny lékové formy pripravku
Comirnaty 10 mg byla rozsifena (snizena) az na vékovou
hranici 6 mésicd. Drzitelem rozhodnuti o registraci je BioN-
Tech Manufacturing GmbH.

Crysvita

Lécivy pripravek Crysvita obsahuje burosumab. Pro [é¢bu
X-vazané hypofosfatemie je pripravek indikovan u déti
a dospivajicich ve veéku 1-17 let s radiografickym prika-
zem onemocnéni kosti, dospélych a nové u kojencl ve véku
od 1 mésice do 1 roku. Drzitelem rozhodnuti o registraci je
Kyowa Kirin Holdings B.V.

Inaqovi

Inagovi obsahuje fixni kombinaci cedazuridin/decitabin.
V kombinaci s venetoklaxem je pripravek nove indikovan
k 1é¢bé dospélych pacientd s nové diagnostikovanou akut-
ni myeloidni leukemii, kteri nejsou zplsobili pro standard-
ni indukéni chemoterapii. Drzitelem rozhodnuti o registra-
ci je Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Opdivo

Lécivy pripravek Opdivo obsahuje nivolumab. V kombina-
ci s doxorubicinem, vinblastinem a dakarbazinem (AVD) je
pripravek nove indikovén pro dospé€lé a dospivajici ve véku
od 12 let s drive nelécenym klasickym Hodgkinovym lym-
fomem stadia Ill nebo IV. Drzitelem rozhodnuti o registra-
ci je Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG.

Privigen

Lécivy pripravek Privigen obsahuje intraven6zné podavany
humanni imunoglobulin. V rdmci substitu¢ni terapie u do-
spélych, déti a dospivajicich je pripravek nové indikovan
jako pre-/postexpozi¢ni profylaxe spalni¢ek u vnimavych
dospélych, déti a dospivajicich (0-18 let), u kterych je ak-
tivni imunizace kontraindikovana nebo se nedoporucduje.
Drzitelem rozhodnuti o registraci je CSL Behring GmbH.

Skyrizi
Skyrizi obsahuje risankizumab. Pripravek je nové indiko-
van k 1é¢bé stiedné tézké az tézké loziskové psoridzy u déti
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a dospivajicich ve véku od 6 let, u kterych je vhodna systé-
mova terapie. Drzitelem rozhodnuti o registraci je AbbVie
Deutschland GmbH & Co. KCG.

Venclyxto

Lécivy pripravek Venclyxto obsahuje venetoklax. U dospé-
lych pacientd s drive nelé¢enou chronickou lymfocytar-
ni leukemii je pfipravek indikovan ke kombinované é¢bé
(vedle obinutuzumabu) nové také s ibrutinibem a akalabru-
tinibem. Drzitelem rozhodnuti o registraci je AbbVie Deut-
schland GmbH & Co. KG.

Braftovi

Lécivy pripravek Braftovi obsahuje enkorafenib. V kombi-
naci s cetuximabem a rezimem FOLFOX je nove indikovan
k 1é¢bé prvni linie u dospélych pacientl s metastatickym
kolorektalnim karcinomem s mutaci BRAF V600. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Pierre Fabre Medicament.

Enhertu

Enhertu obsahuje trastuzumab deruxtekan. V monotera-
pii je Enhertu nové indikovan k 1é¢bé dospélych pacient(
s neresekovatelnymi nebo metastatickymi HER2-pozitivni-
mi (IHC3+) solidnimi nadory, kteri byli drive 1éceni a nema-
ji zadné uspokojivé moznosti l1éCby. Drzitelem rozhodnuti
o registraci je Daiichi Sankyo Europe GmbH.

Erbitux

Lécivy pripravek Erbitux obsahuje cetuximab. Erbitux je
nove indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s metastatickym
kolorektalnim karcinomem s mutaci BRAF V60OE v kombi-
naci s enkorafenibem u pacientd, kterf jiz drive podstoupili
systémovou terapii, a v kombinaci s enkorafenibem a rezi-
mem FOLFOX jako léc¢ba prvni linie. Drzitelem rozhodnuti
o registraci je Merck Europe B.V.

Fasenra

Lécivy pripravek Fasenra obsahuje benralizumab. Fasenra je
nove indikovan jako doplrikova Ié¢ba pro dospélé a dospiva-
jici pacienty ve veéku 12 let a starsi s hmotnosti alespori 35 kg
s nedostatecné kontrolovanym hypereozinofilnim syndro-
mem bez identifikovatelné nehematologické sekundarnf pri-
¢iny. Drzitelem rozhodnuti o registraci je AstraZeneca AB.

Hetronifly

Lécivy pripravek Hetronifly obsahuje serplulimab. Pripravek
je v kombinaci s karboplatinou a nab-paklitaxelem nove in-
dikovan k 1é¢bé prvni linie u dospélych pacientl s nereseko-
vatelnym lokaln€ pokrocilym nebo metastatickym dlazdico-
bunéénym nemalobunéénym karcinomem plic. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Accord Healthcare S.L.U.

Iclusig

Lécivy pripravek Iclusig obsahuje ponatinib. U jiz Ié¢enych
dospélych pacientd s chronickou myeloidni leukemif a akut-
ni lymfoblastickou leukemii je Iclusig nove indikovan jako
monoterapie. V navaznosti na novou lékovou formu a silu
(5mg tvrda tobolka) je Iclusig nové je indikovan jako mono-
terapie rovnéz u pediatrickych pacient( ve véku 6 let a star-
Sich s chronickou fazi chronické myeloidni leukemie, kteri
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jsou rezistentni na dasatinib nebo nilotinib; kteff netoleruji
dasatinib nebo nilotinib a u kterych nésledna 1é¢ba imati-
nibem nenf klinicky vhodnd; nebo kteri maji mutaci T315I.
Drzitelem rozhodnuti o registraci je BioNTech Incyte Bio-
sciences Distribution B.V.

Keytruda

Lécivy pripravek Keytruda obsahuje pembrolizumab.
V kombinaci s enfortumab vedotinem, jako neoadjuvant-
ni 1é¢ba a nasledné po radikalni cystektomii pokracujici
jako adjuvantni Ié¢ba je Keytruda nové indikovéna k l1é¢bé
dospélych s resekabilnim svalove invazivnim karcinomem
mocového méchyre, kteri nejsou zpUsobili pro chemotera-
pii obsahuijici cisplatinu. Déle je pripravek v 1é¢bé melano-
mu a klasického Hodgkinova lymfomu nové indikovan téz
u adolescentl jiz ve véku od 12 let. Drzitelem rozhodnuti
o registraci je Merck Sharp & Dohme B.V.

Maviret

Lécivy pripravek Maviret je fixni kombinaci glekaprevir/pi-
brentasvir. Maviret je nov€ indikovan vedle 1é¢by chronic-
ké infekce virem hepatitidy C (HCV) u dospélych a déti
ve veéku od 3 let také pro 1é¢bu akutni infekce HCV. Drzite-
lem rozhodnuti o registraci je Abbvie Deutschland GmbH
& Co. KG.

Padcev

Lécivy pripravek Padcev obsahuje enfortumab vedotin.
V kombinaci s pembrolizumabem jako neoadjuvantni lé¢ba,
ktera po radikélni cystektomii pokracuje jako adjuvantni
|é¢ba, je Padcev nove indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd
s resekabilnim svalové invazivnim karcinomem mocového
méchyre, kteri nejsou zpUsobili pro chemoterapii obsahu-
jict cisplatinu. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Astellas
Pharma Europe B.V.

Palynziq

Palynziq obsahuje pegvalidzu. Pro 1é¢bu pacientd s fenyl-
ketonurii, kteri maji nedostate¢nou kontrolu fenylalaninu
v krvi (> 600 pmol/l) i pres predchozi 1é¢bu dostupnymi
moznostmi |é¢by, je Palynzig nové indikovan jiz od véku
12 let. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Biomarin Inter-
national Limited.

Sogroya

Lécivy pripravek Sogroya obsahuje somapacitan. Pripravek
je nové indikovan k 1é¢b€ poruch rdstu u déti a dospivaji-
cich v nésledujicich indikacich: porucha ristu (skére sme-
rodatné odchylky aktualni vysky SDS < -2,5 a rodiovsky
upravené vysky SDS < -1) u malych déti narozenych s niz-
kou porodni hmotnosti vzhledem ke gestaénimu veku, s po-
rodni hmotnosti a/nebo vyskou < -2 SD, které neprokéza-
ly dohanéni rdstu (HV SDS < 0 béhem posledniho roku)
do 4 let véku nebo pozdéji a k 1é¢bé Noonanova syndro-
mu. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Novo Nordisk A/S.

Tepkinly

Lécivy pripravek Tepkinly obsahuje epkoritamab. V kom-
binaci s lenalidomidem a rituximabem je Tepkinly nové
indikovan k 1é¢bé& dospélych pacientd s relabujicim nebo



refrakternim folikularnim lymfomem. Drzitelem rozhodnuti
o registraci je Abbvie Deutschland GmbH & Co. KG.

Trodelvy

Lécivy pripravek Trodelvy obsahuje sacituzumab govitekan.
Trodelvy je nové indikovan jako monoterapie k Ié¢bé€ dospé-
lych pacientek s neresekovatelnym lokain€ pokrocilym nebo
metastatickym triple negativnim karcinomem prsu, které
dosud nepodstoupily systémovou terapii pro metastatické

onemocnéni a které nejsou kandidatkami na Ié¢bu inhibi-
tory PD-1 (programmed cell death protein 1) nebo ligan-
du PD-L1. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Gilead Sci-
ences Ireland Unlimited Company.

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

173


http://www.ema.europa.eu

