farmakoterapie

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

podle EMA

Nové 1é¢ivé pripravky

Altuvoct

Lécivy pripravek Altuvoct je urcen k prevenci a |é¢b¢ kr-
vaceni u pacientl s hemofilii A zplsobenou nedostatkem
faktoru VIII. Uinnou latkou je efanesoctocog alfa, rekom-
binantni lidsky faktor VIII, ktery nahrazuje chybéjici koagu-
la¢ni faktor VIII pot¥ebny pro Gcinnou hemostazu. Zadate-
lem o registraci je Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).

Fruzaqla

Fruzaqgla je 1écivy pripravek indikovany k [é¢bé dospélych
pacientl s metastatickym kolorektalnim karcinomem, kter{
byli dffve Ié¢eni dostupnymi standardnimi terapiemi, véetné
chemoterapie na bazi fluoropyrimidinu, oxaliplatiny a irino-
tekanu, anti-VEGF a anti-EGFR latek, u nichz doslo k progre-
si pri terapii trifluridin-tipiracilem nebo regorafenibem nebo
kteff tuto 1é&bu netolerovali. Uginnou latkou je fruquintinib,
selektivni inhibitor tyrozinkinaz VEGFR-1, 2 a 3; protinado-
rové Ucinky jsou vysledkem suprese nadorové angiogene-
ze. Zadatelem o registraci je Takeda Pharmaceuticals Inter-
national AG Ireland Branch.

Jeraygo

Lécivy pripravek Jeraygo je urcen k 1éCbé rezistentni hyper-
tenze u dospélych pacientl. Jedna se o prvni peroralni mo-
noterapii. U¢innou latkou je aprocitentan, dualni antago-
nista endotelinového (ET) receptoru, ktery inhibuje Gcinky
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Uvadime vyber novych lécivych pripravkt, u nichZ Evropska lékovd
agentura (European Medicines Agency, EMA) zaujala kladné
stanouvisko k udelent rozhodnuti o registraci, a vybér lécivych pripravk,
u kterych Vybor pro humanni lécivé pripravky (Committee for

Medicinal Products for Human Use, CHMP) prijal rozsirent indikact

zprostredkované receptory ETA a ETB, jako je vazokonstrik-
ce, fibréza, bunécna proliferace a zanét. Zadatelem o regis-
traci je Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH.

Obgemsa

Lécivy pripravek Obgemsa je urcen k symptomatické l1écbé
dospélych pacientd se syndromem hyperaktivniho moco-
vého méchyre (nuceni na moceni, zvySenéa frekvence mo-
&eni a urgentni inkontinence). U¢innou latkou je vibegron,
selektivni agonista beta 3 adrenergnich receptorti. Zadate-
lem o registraci je Pierre Fabre Medicament.

Truqgap

Trugap je léCivy pripravek indikovany v kombinaci s ful-
vestrantem k 1é¢bé dospélych pacientek s ER-pozitivnim,
HER2-negativnim lokalné pokrocilym nebo metastatic-
kym karcinomem prsu s jednou nebo vice zménami PIK-
3CA/AKT1/PTEN po recidivé nebo progresi pri nebo
po rezimu zalozeném na endokrinni 1é¢bé. Ucinnou lat-
kou je capivasertib, proteinkindzovy inhibitor, ktery blokuje
vsechny izoformy serin/threonin kindzy AKT (AKT1, AKT2
a AKT3), ¢imz omezuje downstream proliferacni signaliza-
ci a snizuje rast nadorovych bun&k. Zadatelem o registra-
ci je AstraZeneca AB.

Wezenla
Wezenla je biosimilarni |éCivy pripravek uréeny k [é¢bé€ loZis-
kové psoriazy, véetné détské loziskové psoridzy, psoriatické
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artritidy a Crohnovy choroby u dospélych. U¢innou latkou
pripravku je ustekinumab, humanizovand monoklonalni
protilatka 1gG,, kterd se vaze na proteinovou podjednot-
ku p40 sdilenou interleukinem (IL) 12 a IL-23. Referenénim
pripravkem je Stelara. Zadatelem o registraci je Amgen
Technology (Ireland) UC.

Tofidence

Tofidence je biosimilarni lé¢ivy pripravek uréeny k IéCbé rev-
matoidni artritidy, systémové juvenilni idiopatické artritidy,
polyartikulédrni juvenilni idiopatické artritidy a covidu-19.
Ucinnou latkou piipravku je tocilizumab, rekombinantni hu-
manizovana monoklonalni protilatka proti receptoru IL-6.
Referenénim piipravkem je RoActemra. Zadatelem o regis-
traci je Biogen Netherlands B.V.

Adzynma

Lécivy pripravek Adzynma je urcen k lé¢bé deficitu enzy-
mu ADAMTS13 u détskych i dospélych pacientl s vroze-
nou trombotickou trombocytopenickou purpurou. U&innou
latkou je rekombinantni ADAMTS13, depolymeraza stépici
von Willebranddv faktor, ktery by mél snizit nebo elimino-
vat spontanni tvorbu mikrotrombdi. Zadatelem o registraci
je Takeda Manufacturing Austria AG.

Akantior

Akantior je IéCivy pripravek indikovany k 1é¢bé akantamébo-
vé keratitidy u dospélych a déti ve véku od 12 let. U¢innou
latkou je polyhexanid, antiinfektivum pro oftalmologické
pouziti. Mechanismus Ucinku zahrnuje naruseni bunécnych
membran akantaméb i poskozenf jejich chromozomd. Za-
datelem o registraci je SIFI SPA.

Cejemly

Lécivy pripravek Cejemly je urcen k [éCbé prvni linie me-
tastatického nemalobunécného karcinomu plic (NSCLC)
v kombinaci s chemoterapii. U¢innou latkou je suge-
malimab, monoklondlni protilatka, kterd zesiluje reakce
T bunék, véetn€ protinddorovych reakci, prostrednictvim
blokady vazby PD-1 (programed cell death 1) na ligan-
dy PD-L1. Zadatelem o registraci je SFL Pharmaceuticals
Deutschland GmbH.

Durveqtix

Lécivy pripravek Durveqtix je urcen k [éCbé& t€zké a stfedné
t€zké hemofilie B (vrozeny nedostatek faktoru IX) u dospé-
lych pacientd bez anamnézy inhibitord faktoru IX a bez de-
tekovatelnych protilatek proti varianté¢ AAV sérotypu Rh74.
Jedna se o genovou terapii hemofilie B. U&innou latkou je fi-
danacogene elaparvovec, ktery vyuziva rekombinantn{ ade-
noasociovany virovy sérotyp Rh74 (AAVRh74var) k dodani
funkéni kopie padovské varianty transgenu lidského fakto-
ru IX. Exprimovany faktor IX nahrazuje chyb¢jici koagulac-
ni faktor IX potrebny pro spravnou koagulaci. Zadatelem
o registraci je Pfizer Europe MA EEIC.

Fluenz

Fluenz je oc¢kovaci latka uréend k profylaxi chfipky u déti
a dospivajicich ve véku od 24 mésicd do méné nez 18 let.
Jednd se o zivou atenuovanou vakcinu proti chripce
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obsahujici Zivé atenuované kmeny chripkového viru A/
(HIN1), A/(H3N2) a B z linie Victoria. Zadatelem o regis-
traci je AstraZeneca AB.

Ixchiq

Ixchiq je ockovaci latka uréené k aktivni imunizaci k preven-
ci onemocnéni zplsobeného virem chikungunya (CHIKV)
u jedincl ve véku 18 let a starsich. Obsahuje zivy atenuo-
vany virus chikungunya (CHIKV) kmen A5nsP3 genotypu
ECSA/IOL. Presny mechanismus, kterym chrani pred infek-
ci a/nebo onemocnénim CHIKV, nebyl stanoven. Vakcina
vyvolava tvorbu neutraliza¢nich protilatek proti CHIKV. Za-
datelem o registraci je Valneva Austria GmbH.

Zegalogue

Zegalogue je |€Civy pripravek indikovany k 1&€Cbé€ t€zké hy-
poglykemie u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 6 let
a stardich s diabetes mellitus. U¢innou latkou je dasigluka-
gon, hormon, ktery zvySuje koncentraci glukézy v krvi akti-
vaci jaternich glukagonovych receptord, stimuluje rozklad
glykogenu a podporuje uvoliovani glukézy z jater. Zadate-
lem o registraci je Zealand Pharma A/S.

Avzivi

Avzivi je biosimilarni [éCivy pripravek uréeny k 1é¢bé kar-
cinomu tlustého stfeva nebo konecniku, karcinomu prsu,
nemalobunééného karcinomu plic, karcinomu ledvinovych
bunék, epitelidlniho karcinomu vaje¢niku, vejcovodu nebo
primarniho karcinomu pobfisnice a karcinomu déloZzniho
¢ipku. Uinnou latkou piipravku je bevacizumab, mono-
klonalni protilatka, kterd se vaze na vaskularni endotelidlni
rastovy faktor (VEGF), ¢imz inhibuje vazbu VEGF na jeho
receptory na povrchu endotelidlnich bunék. Neutralizacf
biologické aktivity VEGF dochazi k potlaceni rlstu nadoru.
Referencnim piipravkem je Avastin. Zadatelem o registraci
je FGK Representative Service GmbH.

Rozsireni nebo zmény indikaci
1é¢ivych pripravki

Alecensa

Lécivy pripravek Alecensa obsahuje alektinib. Pripravek
je nove indikovan jako monoterapie k adjuvantni |é¢bé
po kompletni resekci nddoru u dospélych pacientd s ALK-
-pozitivnim nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC)
s vysokym rizikem recidivy. Drzitelem rozhodnuti o regist-
raci je Roche Registration GmbH.

Opdivo

Lécivy pripravek Opdivo obsahuje nivolumab. Pripravek je
nové indikovan v kombinaci s cisplatinou a gemcitabinem
k 1é¢bé prvni linie u dospélych pacient s neresekovatelnym
nebo metastazujicim urotelidlnim karcinomem. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG.

Rozlytrek

Lécivy pripravek Rozlytrek obsahuje entrectinib. Pripravek
je nyni indikovan jako monoterapie k 1é¢bé dospélych a dét-
skych pacientl starsich jednoho mésice se solidnimi nddory,
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které maji genovou fuzi. DrZitelem rozhodnuti o registraci
je Roche Registration GmbH.

Rybrevant

Lécivy pripravek Rybrevant obsahuje amivantamab. Pripra-
vek je nové indikovan v kombinaci s karboplatinou a pe-
metrexedem k [é¢bée prvni linie u dospélych pacientd s po-
krocilym NSCLC s aktivujicimi inzerénimi mutacemi EGFR
Exon 20. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Janssen-Cilag
International N.V.

Sirturo

Lécivy pripravek Sirturo obsahuje bedaquilin. Pripravek je
nove indikovan jako souc¢ast vhodného kombinovaného re-
zimu u dospélych a pediatrickych pacientl (ve veku od 5 let
do méné¢ nez 18 let a s hmotnosti alespon 15 kg) s plicni tu-
berkulézou zpUsobenou Mycobacterium tuberculosis rezis-
tentni na alespon rifampicin a isoniazid. Drzitelem rozhod-
nuti o registraci je Janssen-Cilag International NV.

Triumeq

Lécivy pripravek Triumeq obsahuje fixni kombinaci aba-
kavir/dolutegravir/lamivudin. Pripravek je nové indikovan
k 1é¢bé déti infikovanych virem lidské imunodeficience typu
1 (HIV-1) jiz ve véku nejméné tri mésict s hmotnosti nej-
méné 6 kg az méné nez 25 kg. Drzitelem rozhodnuti o re-
gistraci je ViiV Healthcare B.\V.

Dupixent

Lécivy pripravek Dupixent obsahuje dupilumab. Pfipra-
vek je nove indikovan u dospélych jako pridavna udrzova-
ci lécba nekontrolované chronické obstrukéni plicni nemoci
(CHOPN) charakterizované zvysenymi hodnotami eozinofi-
IG v krvi u pacientd Ié¢enych kombinaci inhalaéniho korti-
kosteroidu (IKS), dlouhodobé pUsobiciho beta2-agonisty
(LABA) a dlouhodobé pUsobiciho antagonisty muskarino-
vych receptorl (LAMA) nebo kombinaci LABA a LAMA,
pokud lé¢ba IKS neni vhodna. DrZitelem rozhodnuti o re-
gistraci je Sanofi Winthrop Industrie.

Eliquis

Lécivy pripravek Eliquis obsahuje apixaban. Pripravek je
noveé schvalen k pouziti u pediatrické populace k 1é¢bé
Zilniho tromboembolismu (VTE) a prevence rekurentni
VTE u détskych pacientl ve véku od 28 dnl do méné nez
18 let. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Bristol-Myers
Squibb/Pfizer EEIG.

Kinpeygo

Lécivy pripravek Kinpeygo obsahuje budesonid. Pripravek
je nyni indikovén k 1é¢bé dospélych s primarni IgA nefro-
patif s exkreci bilkovin moc¢i > 1,0 g/den (nebo s pomérem
proteinu a kreatininu v mo¢i > 0,8 g/g). Drzitelem rozhod-
nuti o registraci je STADA Arzneimittel AG.

Livmarli

Lécivy pripravek Livmarli obsahuje maralixibat. Pripravek
je nove indikovan k [é¢b€ progresivni familidrni intrahepa-
télni cholestazy u pacientl ve véku od tfi mésicl. Drzite-
lem rozhodnuti o registraci je Mirum Pharmaceuticals In-
ternational B.V.

Skyrizi

Lécivy pripravek Skyrizi obsahuje risankizumab. Pripravek
je noveé indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl se stiedné
tézkou az tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou, kteri neméli do-
state¢nou odpovéd na konvenéni nebo biologickou 1é¢bu,
ztratili odpovéd nebo tuto I1éCbu netolerovali. Drzitelem roz-
hodnuti o registraci je AbbVie Deutschland GmbH & Co.
KGC.

Tagrisso
Lécivy pripravek Tagrisso obsahuje osimertinib. Pripravek
je nove indikovan v kombinaci s pemetrexedem a chemote-
rapii na bazi platiny k Ié¢bé prvni linie u dospélych pacien-
ta s pokrocilym NSCLC, jejichz nador se vyznacuje deleci
exonu 19 EGFR nebo substitu¢ni mutaci exonu 21 (L858R).
Drzitelem rozhodnuti o registraci je AstraZeneca AB.
Redakcné zpracovala PharmDr. Katerina Viktorova

Literatura

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