farmakoterapie

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

podle EMA

Nové 1é¢ivé pripravky

Anzupgo

Anzupgo je uréen k 1é¢bé chronického ekzému rukou. Ucin-
nou latkou je delgocitinib, inhibitor Janus kinazy (JAK). In-
hibice drahy JAK-STAT zeslabuje signalizaci nékolika pro-
zanétlivych cytokin( a snizuje imunitni a zanétlivé reakce
v burikach vyznamnych pro patologii onemocnéni. Zada-
telem o registraci je LEO Pharma A/S.

Igirvo

Lécivy pripravek Igirvo je urcen k [é¢bé€ primarni biliarni
cholangitidy. U¢innou latkou je elafibranor. On a jeho hlav-
ni aktivni metabolit GFT1007 jsou dualnimi agonisty a,/8
receptoru aktivovaného peroxizomovym proliferatorem
(PPAR), které jsou povazovany za klicové regulatory ho-
meostazy zlucovych kyselin, zan€tu a fibrézy. Jejich aktiva-
cholestazu modulaci syntézy Zlu¢ovych kyselin. Zadatelem
o registraci je Ipsen Pharma.

Kayfanda

Lécivy pripravek Kayfanda je indikovan k Ié¢b€ cholesta-
tického pruritu u Alagilleova syndromu u pacientt ve véku
6 mésict nebo starsich. U¢innou latkou je odevixibat, re-
verzibilni a selektivni inhibitor iledlnfho transportéru zluc¢o-
vych kyselin, ktery pUsobi lokélné v distalnim ileu. Snizuje
zpétné vychytavani zlucovych kyselin a zvySuje clearance
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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

Zlu¢ovych kyselin tlustym stievem. Zadatelem o registraci
je Ipsen Pharma.

Loqtorzi

Logtorzi je urcen k 1é¢bé& karcinomu nosohltanu a spinoce-
lularniho karcinomu jicnu. U¢innou latkou je toripalimab,
humanizovanéa IgG, kappa monoklonalni protilatka, ktera
se vaze na receptor programované smrti-1 (PD-1). Blokuje
vazbu ligandu 1 a 2 programované smrti (PD-L1 a PD-L2),
¢imz zabranuje inhibici imunitnich odpovédi cestou PD-1,
véetné protinadorovych imunitnich odpovédi. Zadatelem
o registraci je TMC Pharma (EU) Limited.

Vevizye

Vevizye je urcen k 1é¢bé keratoconjunctivitis sicca, stfedné
te€zkého az tézkého onemocnéni suchého oka u dospélych
pacientl, které se nezmirnilo navzdory lé¢bé nahrazkami
slz. U¢innou latkou je cyklosporin, ktery ma protizanétli-
vé a imunosupresivni vlastnosti. Zadatelem o registraci je
Novalig GmbH.

Vyloy

Lécivy pripravek Vyloy je indikovan v kombinaci s chemote-
rapii obsahujici fluoropyrimidin a platinu k 1é¢bé& prvnf linie
u dospélych pacientd s lokalné pokrocilym neresekabilnim
nebo metastatickym HER2 negativnim adenokarcinomem
zaludku nebo gastroezofagealni junkce (GEJ), jejichz nado-
ry jsou CLDN18,2 pozitivni. U¢innou latkou je zolbtuximab,
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chiméricka (mysi/lidska) 1gG, protilatka namirena proti mo-
lekule tésného spojeni CLDN18,2, tkanové specifické mo-
lekule bunécného povrchu, ktera je exprimovana v normal-
ni zaludecni tkani, stejn€ jako v mnoha lidskych nadorech.
Zadatelem o registraci je Astellas Pharma Europe BV.

Yuvanci

Lécivy pripravek Yuvanci je indikovan jako substitu¢ni |é¢ba
k dlouhodobé [écbé plicni arteridlni hypertenze u dospé-
lych pacientd WHO funkéni tiidy (FC) 1I-11l, ktefi jsou jiz
Iéceni kombinaci macitentan a tadalafil v samostatnych
tabletach. Jedna se o fixni kombinaci macitentan/tadala-
fil. Macitentan je perorélné aktivni antagonista endotelino-
vého receptoru, ktery se vdze na endotelinové receptory
na bunkéch hladkého svalstva plicnich arterii, ¢imz snizuje
vazokonstrikci a proliferaci bunék hladkého svalstva. Tada-
lafil je selektivni inhibitor fosfodiesterazy 5, ktery uvolfiuje
buriky hladkého svalstva plicnich cév a vyvolava vazodila-
taci plicniho cévniho Fecisté. Zadatelem o registraci je Jan-
ssen-Cilag International NV.

Eksunbi

Eksunbi je biosimilarni pripravek urceny k 1é¢bé loziskové
psoriazy, véetn¢ detské loZziskové psoriazy, psoriatické ar-
tritidy, ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby u dospélych.
Ucinnou latkou piipravku je ustekinumab, pIn€é humanni
monoklonalni protilatka IgG,,, ktera se vaze na podjednot-
ku p40 interleukinu (IL) 12 a 23, ¢imz jim brani ve vazbé
na receptor IL-12RB1 exprimovany na povrchu imunitnich
bunék. Ustekinumab tak zabrarnuje aktivaci cytokinovych
drah Thl a Th17, které jsou Ustfedni v patogenezi psoria-
zy, psoriatické artritidy a zanétlivych onemocnéni strev. Re-
ferenénim piipravkem je Stelara. Zadatelem o registraci je
Samsung Bioepis NL B.V.

Fymskina

Rovnéz Fymskina je biosimilarni pripravek, jehoz Gcinnou
latkou je ustekinumab a referenénim pripravkem Stelara.
Je uréen k Ié¢b€ loziskové psoridzy, véetne¢ détské lozisko-
vé psoridzy, psoriatické artritidy, ulcerézni kolitidy a Croh-
novy choroby u dospélych. Zadatelem o registraci je For-
mycon AG.

Otulfi

Tretim biosimilarnim pfipravkem, jehoz Gcinnou latkou je
ustekinumab a referencnim pripravkem Stelara, je Otulfi. Je
uréen k 1é¢b¢ dospélych a déti s loziskovou psoridzou a do-
spélych s psoriatickou artritidou nebo Crohnovou chorobou.
Zadatelem o registraci je Fresenius Kabi Deutschland GmbH.

Ttuxredi

Ituxredi je biosimilarni pripravek uréeny k 1é¢b€& non-Hodg-
kinova lymfomu, chronické lymfocytarni leukemie, revma-
toidnf artritidy, granulomatézy s polyangiitidou a mikrosko-
pické polyangiitidy a pemphigus vulgaris. U&innou latkou
pripravku je rituximab, monoklondlni protilatka, které se
véaze na transmembréanovy antigen CD20 na B lymfocytech
a indukuje smrt nadorovych bunék. Referenénim pfiprav-
kem je MabThera. Zadatelem o registraci je Reddy Hol-
ding GmbH.
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Ranibizumab Midas

Ranibizumab Midas je biosimilarni pripravek uréeny k 1é¢bée
neovaskularni (vihké) vékem podminéné makularni dege-
nerace, poskozeni zraku v ddsledku diabetického makular-
niho edému, proliferativni diabetické retinopatie, poskozeni
zraku v dlsledku makularniho edému sekundarniho k oklu-
zi retindlni zily a poskozeni zraku v disledku choroidaln{
neovaskularizace. U¢innou latkou je ranibizumab, fragment
monoklonalni protilatky, ktery moduluje angiogenezi inhi-
bici vaskularniho endotelidlniho ristového faktoru A. Refe-
renénim pfipravkem je Lucentis. Zadatelem o registraci je
Midas Pharma GmbH.

Tuznue

Tuznue je biosimilarni pripravek uréeny k 1é¢bé karcinomu
prsu a zaludku. Ucinnou latkou je trastuzumab, monoklonalni
protilatka, ktera se s vysokou afinitou a specificitou vaze na lid-
sky receptor epidermalniho rdstového faktoru 2 (HER2), in-
hibuje proliferaci nddorovych bunék, které nadmérné expri-
muji HER2. Referenénim pripravkem je Herceptin. Zadatelem
o registraci je Prestige Biopharma Belgium BVBA.

Elahere

Elahere je urcen k 1é¢bé dospélych s epitelidlnim karcino-
mem vajecnikd, vejcovodl a primarnim karcinomem perito-
nea s pozitivitou folatového receptoru alfa (FRa). Ucinnou
latkou je mirvetuximab soravtansine, konjugat monoklo-
nalni protilatky a Iéku. Mirvetuximab je tvoren protilatkou,
ktera se vaze na receptor FRa exprimovany na povrchu né-
dorovych bunék, a DM4, mikrotubulovym inhibitorem pfi-
pojenym k protilatce prostrednictvim Stépitelného linkeru.
Po navazani na FRa je mirvetuximab soravtansin internali-
zovan, coz vede k intracelularnimu uvolnéni DM4 proteo-
lytickym Stépenim. UvnitF bunek pak naruSuje DM4 sit mi-
krotubulli, coz méa za néasledek zastaveni buné¢ného cyklu
a apoptotickou bunéé¢nou smrt. Zadatelem o registraci je
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG.

Hetronifly

Lécivy pripravek Hetronifly je v kombinaci s karboplatinou
a etoposidem indikovan k 1é¢bé prvni linie u dospélych pa-
cientd s extenzivnim stadiem malobunécného karcinomu
plic. U¢innou latkou je serplulimab, monoklonalni protilat-
ka, kteréa blokovanim vazby receptoru programované bu-
nécné smrti (PD-1) na ligandy PD-L1 a PD-L2 zesiluje reak-
ci T bunék, véetné protinadorovych. Zadatelem o registraci
je Henlius Europe GmbH.

Hympavzi

Lécivy pripravek Hympavzi je uréen k profylaxi krvacivych
epizod u pacient( ve véku 12 let a starsich s télesnou hmot-
nosti alespont 35 kg, kterf trpi t€zkou hemofilii A nebo B.
Ueinnou latkou je marstacimab, lidska monoklondlni proti-
latka, kterad inhibuje antikoagulacni funkci inhibitoru tkano-
vého faktoru (tissue factor pathway inhibitor, TFPI). Posile-
nim vnéjsi cesty koagulace a obchézenim nedostatkl vnitrni
cesty zvysuje marstacimab dostupnost volného aktivované-
ho koagula¢niho faktoru X, ¢imz zvySuje tvorbu trombinu
a podporuje hemostazu. Zadatelem o registraci je Pfizer
Europe Ma EEIC.
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Penbraya

Penbraya je pentavalentni meningokokovéa vakcina uréena
k prevenci invazivnich meningokokovych onemocnéni zpU-
sobenym meningokoky séroskupin A, B, C, W a Y u jedin-
cl ve véku 10 let a starSich. Kombinuje tcinné slozky vak-
ciny proti meningokokdm skupiny B a konjugované vakciny
proti meningokokdm skupin A, C, W a Y. Imunizace priprav-
kem Penbraya stimuluje tvorbu protilatek, které rozpozna-
vaji polysacharidy nebo protein vazajici faktor H exprimo-
vané piislusnymi meningokoky. Zadatelem o registraci je
Pfizer Europe MA EEIG.

Afqlir

Afglir je biosimilarni pripravek uréeny k 1é¢bé neovaskular-
ni (vinké) vékem podminéné makulérni degenerace, zhor-
Seni zraku v ddsledku makuldrniho edému sekundéarniho
k okluzi retinalni zily, poskozeni zraku v dUsledku diabe-
tického makulédrniho edému a poskozeni zraku v dUsled-
ku myopické choroidalni neovaskularizace. U¢innou latkou
pripravku je aflibercept, rekombinantni fizni protein sestéa-
vajici z extracelularnich domén lidského receptoru VEGF
1 a 2 flzovanych s Fc ¢asti lidského imunoglobulinu 1gG,.
Aflibercept plsobi jako rozpustnd névnada pro prirozené
receptory VEGF, inhibuje jejich aktivaci, ¢imz snizuje angio-
genezi. Referen¢nim pripravkem je Eylea. Zadatelem o re-
gistraci je Sandoz GmbH.

Opuviz

Dalsim biosimilarnim pripravkem se stejnymi indikacemi,
jehoz ucinnou latkou je aflibercept a referenénim priprav-
kem Eylea, je Opuviz. Zadatelem o registraci je Samsung
Bioepis NL B.V.

Rozsiireni nebo zmény indikaci
1é¢éivych piripravki

Arexvy

Lécivy pripravek Arexvy predstavuje ockovaci latku k pre-
venci onemocnéni dolnich cest dychacich zp@sobeného re-
spira¢nim syncycidlnim virem (RSV). Arexvy je indikovan
k aktivni imunizaci noveé také u dospélych ve vekové sku-
pin¢ 50-59 let, kteri jsou vystaveni zvySenému riziku one-
mocnéni RSV. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Glaxo-
Smithkline Biologicals S.A.

Braftovi

Lécivy pripravek Braftovi obsahuje enkorafenib. Pripravek
je v kombinaci s binimetinibem nové indikovan k 1é¢bé do-
spélych pacientd s pokrocilym nemalobunécnym karcino-
mem plic (NSCLC) s mutaci BRAF V60OE. Drzitelem roz-
hodnuti o registraci je Pierre Fabre Medicament.

Edurant

Lécivy pripravek Edurant obsahuje rilpivirin. Stavajici in-
dikace pro jiz schvalené 25mg potahované tablety byla
rozSifena: v kombinaci s jinymi antiretrovirovymi léCivymi
pripravky je Edurant indikovan k lé¢b¢ infekce virem lid-
ské imunodeficience typu 1 (HIV-1) u dospélych a dét-
skych pacientd s hmotnosti alespon 25 kg bez znamych
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mutaci spojenych s rezistenci na nenukleosidovou reverz-
ni transkriptazu tridy inhibitord (NNRTI) a s virovou za-
tézi < 100 000 kopii HIV-1 RNA/ml. Drzitelem rozhodnuti
o registraci je Janssen-Cilag International NV.

Mektovi

Lécivy pripravek Mektovi obsahuje binimetinib. Pripravek
je v kombinaci s enkorafenibem analogicky (viz vyse) nové
indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s pokrocilym NSCLC
s mutaci BRAF V600E. Drzitelem rozhodnuti o registraci
je Pierre Fabre Medicament.

Keytruda

Lécivy pripravek Keytruda obsahuje pembrolizumab. Pri-
pravek je v kombinaci s enfortumab vedotinem nov¢ indi-
kovan k Ié¢bé prvni linie neresekovatelného nebo metasta-
zujiciho urotelidlniho karcinomu u dospélych. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Merck Sharp & Dohme B.V.

Opsumit

Lécivy pripravek Opsumit obsahuje macicentan. CMHP prijal
novou lékovou formu - 2,5mg dispergovatelné tablety - spo-
jenou s novou indikaci pro Ié¢bu déti ve veéku od 2 let, a to:
jako monoterapie nebo v kombinaci k dlouhodobé lé¢bé
plicni arterialni hypertenze (PAH) u pediatrickych pacientt
ve véku od 2 let do méné nez 18 let s funkéni tfidou Svetové
zdravotnické organizace (WHO) II-1ll. Déle prijala rozsirent
stavajici indikace pro jiz schvélené 10mg potahované tablety
tak, aby zahrnovala déti o hmotnosti alespor 40 kg: jako mo-
noterapie nebo v kombinaci k dlouhodobé 1é¢bé plicni PAH
u pediatrickych pacientd mladsich 18 let a télesné hmotnos-
ti > 40 kg s funkéni tfidou WHO [1-111. Drzitelem rozhodnuti
o registraci je Janssen-Cilag International NV.

Padcev

Lécivy pripravek Padcev obsahuje enfortumab vedotin. Pri-
pravek je v kombinaci s pembrolizumabem nové indikovan
k 1é¢bé prvni linie u dospélych pacientl s neresekovatel-
nym nebo metastazujicim urotelidlnim karcinomem, kteri
jsou zpUlsobili pro chemoterapii obsahujici platinu. Drzite-
lem rozhodnuti o registraci je Astellas Pharma Europe B.V.

Rybrevant

Lécivy pripravek Rybrevant obsahuje amivantamab. Pripra-
vek je nove indikovan v kombinaci s karboplatinou a peme-
trexedem k 1é¢bé dospélych pacientd s NSCLC s delecemi
exonu 19 EGFR (epidermal growth factor receptor) nebo
substitu¢nimi mutacemi exonu 21 L858R po selhani predcho-
zi terapie zahrnujici tyrozinkindzovy inhibitor EGFR. Drzite-
lem rozhodnuti o registraci je Janssen-Cilag International NV.

Slenyto

Lécivy pripravek Slenyto obsahuje melatonin. Indikace pri-
pravku byla upravena; Slenyto je nyni indikovan k 1écbé
nespavosti u déti a dospivajicich ve véku 2-18 let trpicich
poruchou autistického spektra a/nebo neurogenetickymi
poruchami s aberantni dennf sekreci melatoninu a/nebo
s no¢nim probouzenim, kde opatieni spankové hygieny ne-
byla dostatecna. Drzitelem rozhodnuti o registraci je RAD
Neurim Pharmaceuticals EEC SARL.
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Spevigo

Lécivy pripravek Spevigo obsahuje spesolimab. Spevigo je
nové indikovén k prevenci vzplanuti generalizované pustu-
larni psoridzy (GPP) u dospélych a dospivajicich ve veéku
od 12 let a déale jako monoterapie k 1é¢bé vzplanuti u do-
spélych pacientd s GPP u dospélych a dospivajicich od
12 let. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Boehringer In-
gelheim International GmbH.

Tecentriq

Lécivy pripravek Tecentriq obsahuje atezolizumab. Pripra-
vek je jako monoterapie indikovan k [é¢bé€ prvni linie u do-
spélych pacientl s pokrocilym NSCLC, kteri nejsou vhodni
pro |é¢bu na bazi platiny. Drzitelem rozhodnuti o registra-
ci je Roche Registration GmbH.

Aflunov

Lécivy pripravek Aflunov predstavuje ockovaci latku urce-
nou k aktivni imunizaci proti subtypu H5N1 chripkového
viru A. Indikace pfipravku byla rozsitena na déti ve véku jiz
od 3esti mésicl. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Seqi-
rus S.r.l.

Buccolam

Lécivy pripravek Buccolam obsahuje midazolam. Stavaji-
ci indikace pro lé¢bu prodlouzenych, akutnich, konvulziv-
nich zachvat u déti ve véku od tfi meésicl byla rozsirena
i na dospélé. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Neurax-

pharm Pharmaceuticals, S.L.

Darzalex

Lécivy pripravek Darzalex obsahuje daratumumab. Pripravek
je v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexame-
thasonem noveé indikovan k 1écbé dospélych pacientl s nové
diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, kteri jsou zpU-
sobili k autologni transplantaci kmenovych bunék. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Janssen-Cilag International N.V.

Dupixent

Lécivy pripravek Dupixent obsahuje dupilumab. Indikace
pro lé¢bu eozinofilni ezofagitidy byla rozsifena i na déti
ve veéku od jednoho roku a starsi s télesnou hmotnosti
alespon 15 kg. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Sanofi
Winthrop Industrie.

Esperoct

Lécivy pripravek Esperoct obsahuje turoctocog alfa pegol.
Indikace pripravku pro Ié¢bu a profylaxi krvéceni u pacien-
ta s hemofilii A byla rozsifena na vSechny vékové katego-
rie. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Novo Nordisk A/S.

Fasenra

Lécivy pripravek Fasenra obsahuje benralizumab. Pripravek
je nove indikovan jako pridavna Ié¢ba u dospélych pacien-
td s relabujici nebo refrakterni eozinofilni granulomatézou
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s polyangiitidou. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Ast-
raZeneca AB.

Imvanex

Lécivy pripravek Imvanex predstavuje ockovaci latku ur-
¢enou k imunizaci proti planym nestovicim a opic¢im ne-
Stovicim. Indikace pripravku byla rozsifena na dospivajici
ve veéku od 12 do 17 let. Drzitelem rozhodnuti o registraci

je Bavarian Nordic A/S.

Keytruda

Lécivy pripravek Keytruda obsahuje pembrolizumab. Pri-
pravek je v kombinaci s chemoradioterapif (externi radia¢ni
terapie nasledovana brachyterapif) nove indikovan k lé¢bé
lokéln€ pokrocilého karcinomu délozniho ¢ipku FIGO 2014
stadia IlI-IVA u dospélych, kteri dosud nepodstoupili defi-
nitivni [é¢bu. Déle je v kombinaci s karboplatinou a paklita-
xelem nové indikovan k 1é¢bé prvni linie primarné pokrocilé-
ho nebo recidivujiciho karcinomu endometria u dospélych,
kterf jsou kandidaty systémové |éCby. Drzitelem rozhodnuti
o registraci je Merck Sharp & Dohme B.V.

Otezla

Lécivy pripravek Otezla obsahuje apremilast. Pripravek je
nov¢ indikovan k [é¢bé stfedné tézké az t€zké lozZiskové pso-
riazy u déti a dospivajicich ve véku od Sesti let a s téles-
nou hmotnosti alespon 20 kg, ktefi jsou kandidaty systé-
mové |éCby. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Amgen
Europe B.V.

Pravafenix

Lécivy pripravek Pravafenix predstavuje fixni kombinaci fe-
nofibrat/pravastatin. Pravafenix je indikovan jako dopinék
k diet€ a jiné nefarmakologické 1é¢bé k terapii smiSené hy-
perlipidemie u dospélych pacientd s vysokym kardiovasku-
larnim rizikem s cilem snizit hodnoty triglyceridd a zvysit
hodnoty HDL cholesterolu v pripadé, Ze jsou sérové kon-
centrace LDL cholesterolu adekvatné kontrolovany Ié¢bou
pravastatinem v davce 40 mg v monoterapii nebo noveé také
jinym stfedné intenzivnim statinovym rezimem. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Laboratoires SMB s.a.

Synjardy

Lécivy pripravek Synjardy predstavuje fixni kombinaci em-
paglifiozin/metformin. Indikace pripravku pro Ié¢bu dia-
betes mellitus 2. typu u dospélych byla rozsifena na déti
ve véku 10 let a starsi. Drzitelem rozhodnuti o registraci

je Boehringer Ingelheim International GmbH.

Zavicefta
Lécivy pripravek Zavicefta predstavuje fixni kombinaci cef-
tazidim/avibaktam. Stavajici indikace pro 1écbu infekci byly
rozsiteny na déti jiz od narozeni. Drzitelem rozhodnuti o re-
gistraci je Pfizer Ireland Pharmaceuticals.

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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