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

podle EMA

Nové 1é¢ivé pripravky

Alhemo

Lécivy pripravek Alhemo je urcen k prevenci krvaceni u pa-
cientd s hemofilii A a inhibitory FVIII nebo s hemofilii B
s inhibitory FIX. U&innou latkou je concizumab, humanizo-
vand monoklondlni protilatka cilici na inhibitor tkariového
faktoru (TFPI). Vazbou na TFPI brani inhibici aktivované-
ho faktoru X (FXa). Vysledné zvyseni aktivity FXa prodlu-
Zuje inicia¢ni fazi koagulace a umoznuje dostatecnou tvor-
bu trombinu pro Gc¢innou hemostazu. Concizumab plsobf
nezavisle na FVIII a FIX. Zadatelem o registraci je Novo
Nordisk A/S.

Fluad

Fluad je chripkovéa vakcina indikovana k profylaxi chfip-
ky u dospélych ve véku 50 let a starsich. Obsahuje hem-
aglutinin a povrchové antigeny neuraminidazy purifikova-
né ze tri inaktivovanych kmenl: dvou podtyptd A (HIN1
a H3N2) a jednoho typu B (linie Victoria). Fluad také ob-
sahuje adjuvans MF59C.1, které zvysuje Ucinek vakciny po-
silenfm imunitni odpovédi. Zadatelem o registraci je Seqi-
rus Netherlands B.V.

Flucelvax

Dalsi vakcinou proti chfipce od stejné spolec¢nosti je Flucel-
vax. Neobsahuje uvedené adjuvans a je indikovana k profy-
laxi chripky u dospélych a déti ve véku od 2 let.
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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

Korjuny

Korjuny je IéCivy pripravek indikovany k intraperitoneal-
ni 1é¢b€ maligniho ascitu u dospélych, kteri trpi karcino-
my pozitivnimi na epitelidlni bunéénou adhezni molekulu
(EpCAM) a nejsou zpUsobili pro dalsi systémovou protina-
dorovou lé¢bu. U&innou latkou je catumaxomab, mono-
klonalni protilatka cilici na adhezni molekulu epitelidinich
bunék (EpCAM) na nadorovych burikdch a CD3 antigen
na T bunkach, ¢imz indukuje imunoreakci proti nddoro-
vym buikam exprimujicim EpCAM. Zadatelem o registraci
je Lindis Biotech GmbH.

Wainzua

Lécivy pripravek Wainzua je urcen k 1é¢bé& dospélych s he-
reditarni amyloidézou zprostfedkovanou transthyretinem
(ATTRV) a s polyneuropatif 1. nebo 2. stupné. U¢innou lat-
kou je eplontersen, antisense oligonukleotidovy inhibitor,
ktery se specificky vaze na lidskou transthyretinovou (TTR)
mRNA, cozZ vede k jeji degradaci. V disledku toho jiz ne-
jsou produkovany mutantni ani standardni TTR proteiny,
coz vyznamneé snizuje depozita amyloidnich fibril a vyraz-
né zpomaluje progresi ATTRv. Zadatelem o registraci je As-
traZeneca AB.

Absimky, Imuldosa

Absimky a Imuldosa jsou biosimilarni pripravky urce-
né k 1écbe& dospélych a déti s loziskovou psoridazou a do-
spélych s psoriatickou artritidou a Crohnovou chorobou.
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Pripravek Absimky je navic jesté indikovan k terapii ulce-
rézni kolitidy. Ucinnou latkou je ustekinumab, piné human-
ni monoklonalni protilatka 1gG, kterd se vaze na sdilenou
proteinovou podjednotku p40 interleukind (IL) 12 a 23,
¢imz jim bréani ve vazbé na receptor IL-12Rp1 exprimo-
vany na povrchu imunitnich bunék. Ustekinumab tak za-
branuje aktivaci cytokinovych drah Thl a Thl7, které jsou
Ustiedni pro patologii plakové psoriazy, psoriatické artri-
tidy, Crohnovy choroby nebo ulcerézni kolitidy. Referen-
¢nim piipravkem je Stelara. Zadatelem o registraci je Ac-
cord Healthcare S.L.U.

Augtyro

Lécivy pripravek Augtyro je indikovan k [é¢b& dospélych
pacientldl s ROS1-pozitivnim lokaIné pokrocilym nebo me-
tastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLQO),
a dale pro lécbu dospélych a dospivajicich pacientd ve véku
12 let a starSich se solidnimi nadory, které maji flzi genu
neurotrofni receptorové tyrozinkindzy (NTRK), jsou lokalné
pokrocilé nebo metastazujici nebo jejich chirurgicka resek-
ce mUze vést k tézkému zdravotnimu poskozeni a po 1éché
doslo k progresi nebo pro né€ neexistuje uspokojiva alter-
nativni 1é¢ba.

Ucinnou latkou je repotrectinib, inhibitor protoonkogen-
ni tyrozin-proteinkindzy ROS1 (ROS1) a tropomyozinovych
receptorovych tyrozinkinaz (TRK). Zadatelem o registraci
je Bristol-Myers Squibb Pharma EEIC.

Gohibic

Gohibic je uréen k 1é¢bé dospélych se syndromem akut-
ni respiracni tisn¢ (acute respiratory distress syndrome,
ARDS) vyvolanym SARS-CoV-2, ktefi dostavaji systémové
kortikosteroidy. U¢innou latkou je vilobelimab, monoklo-
nalni protilatka, kterd se vaze na lidsky komplementovy fak-
tor C5a a blokuje jeho aktivitu. Zadatelem o registraci je In-
flaRx GmbH.

Lazcluze

Lécivy pripravek Lazcluze je v kombinaci s amivantamabem
indikovan k 1é¢bé prvni linie u dospélych pacientt s pokro-
¢ilym NSCLC s delecemi exonu 19 genu pro receptor epi-
dermalniho rdstového faktoru (EGFR) nebo se substituéni-
mi mutacemi exonu 21 L858R. U&innou latkou je lazertinib,
tyrozinkinazovy inhibitor cilici na mutovany EGFR. Zadate-
lem o registraci je Janssen-Cilag International NV.

Ahzantyve

Ahzantyve je biosimilarni pripravek urceny k |é¢bé neo-
vaskularni (vihké) vékem podminéné makularni degene-
race, zrakového postizeni v ddsledku makularniho edému
sekundarniho k okluzi retinélni zily (vétvené nebo cent-
ralnf), zrakového postizeni v disledku diabetického ma-
kuldrniho edému (DME) a zrakového postizeni v dUsled-
ku myopické choroidaini neovaskularizace. U&innou latkou
je aflibercept, rekombinantni fuzni protein sestavajici z ex-
traceluldrnich domén lidského receptoru pro vaskularnf
endotelidlni ristovy faktor (VEGF) 1 a 2 fuzovanych s Fc
¢asti lidského imunoglobulinu G, ktery pdsobi jako roz-
pustna navnada pro prirozené receptory VEGF, inhibu-
je jejich aktivaci a tim snizuje angiogenezi. Referenénim
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pripravkem je Eylea. Zadatelem o registraci je Klinge Bio-
pharma GmbH.

Baiama

Dalsim biosimilarnim pripravkem se shodnymi indikacemi
a shodnym referenénim pfipravkem je Baiama. Zadatelem
o registraci je v tomto pripad€ Formycon AG.

Obodence

Obodence je biosimilarni IéCivy pripravek uréeny k 1écbé
osteoporézy u postmenopauzalnich zen a u muzl se zvy-
Senym rizikem zlomenin, k terapii Ubytku kostni hmoty
vzniklého nasledkem hormonaini ablace u muzd trpicich
rakovinou prostaty, u kterych je riziko vzniku zlomenin zvy-
Sené, a k 1écbé ubytku kostni hmoty spojeného s dlouho-
dobou systémovou Ié&bou glukokortikoidy. U¢innou lat-
kou je denosumab, humanni monoklonaini protilatka 1gG,,
ktera cili na protein RANKL nezbytny pro tvorbu, funkci
a preziti osteoklastl. Denosumab se véaze na RANKL a za-
branuje interakci mezi RANKL a RANK, coz vede ke reduk-
ci poctu a funkce osteoklastd a ke snizeni kostni resorpce
v kortikalnich a trabekularnich kostech. Referen¢nim pri-
pravkem je Prolia. Zadatelem o registraci je Samsung Bio-
epis NL B.V.

Xbryk
Xbryk je biosimilarni pripravek indikovany v prevenci kost-
nich prihod u dospélych s pokrocilymi malignitami posti-
hujicimi kosti a k 1é¢bé& dospélych a dospivajicich s vyvinu-
tym skeletem s velkobunéénym kostnim nadorem, ktery je
neresekabilni nebo kde chirurgicka resekce povede pravdé-
podobné k zadvazné morbidité. Stejné jako predchozi pri-
pravek obsahuje denosumab, monoklonalni protilatku cili-
ci na RANKL. Omezenim interakce RANKL-RANK snizuje
pocet a funkci osteoklastl. Jejich zvysena aktivita stimulova-
nd RANKL je klicovym mediatorem kostni destrukce u me-
tastatického kostniho onemocnént.

Referencnim pripravkem je v tomto pripade Xgeva. Za-
datelem o registraci je Samsung Bioepis NL B.V.

Rozsiireni nebo zmény indikaci
1é¢ivyceh piripravki

Cerdelga

Lécivy pripravek Cerdelga obsahuje eliglustat. Pripravek
je indikovan k dlouhodobé 1écbé pacientl s Gauchero-
vou chorobou typu 1, kteri jsou pomalymi metabolizétory
CYP2D6, strednimi metabolizatory nebo extenzivnimi me-
tabolizatory. Vybor schvalil novou silu, 21mg tvrdé tobol-
ky, spolu s rozsifenim stavajici indikace tak, aby zahrnovala
[é¢bu déti ve véku od 6 let s hmotnosti alespor 15 kg. Dr-
zitelem rozhodnuti o registraci je Sanofi B.V.

Hepcludex

Lécivy pripravek Hepcludex obsahuje bulevirtid. Pripra-
vek je indikovan k lé¢bé chronické infekce virem hepa-
titidy D (HDV) v plazmé (nebo séru) HDV-RNA pozitiv-
nich dospélych pacientl s kompenzovanym onemocnénim
jater a noveé také u pediatrickych pacientl ve véku od 3 let
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s hmotnosti alespon 10 kg. Drzitelem rozhodnuti o regist-
raci je Gilead Sciences Ireland UC.

Kevzara

Lécivy pripravek Kevzara obsahuje sarilumab. Pripravek je
nove indikovan k 1é¢bé revmatické polymyalgie u dospé-
lych pacientd, kteri neméli adekvatni odpovéd na kortiko-
steroidy nebo u kterych doslo k relapsu béhem sniZzova-
ni davky kortikosteroidli. Déle je pripravek nové indikovan
k [é¢bé& aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artriti-
dy (pJIA; s pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo nega-
tivni polyartritidou a rozsirenou oligoartritidou) u pacien-
td ve véku dva roky a starsich, kteri neadekvatné reagovali
na predchozi Ié¢bu konvencnimi syntetickymi chorobu mo-
difikujicimi antirevmatickymi léky (csDMARDs). Pripravek
Kevzara muze byt pouzit jako monoterapie nebo v kombi-
naci s metotrexatem. Drzitelem rozhodnuti o registraci je
Sanofi Winthrop Industrie.

Kisqali

Lécivy pripravek Kisqgali obsahuje ribociklib. Kisgali v kom-
binaci s inhibitorem aromatazy je nov¢ indikovan k ad-
juvantni [é¢bé pacientd s ¢asnym karcinomem prsu bez
exprese hormonalnich receptord (HR negativni) a recepto-
ru 2 lidského epidermaélniho rdstového faktoru (HER2 ne-
gativni) s vysokym rizikem recidivy. U premenopauzélnich
nebo perimenopauzélnich Zen nebo u muzd by mél byt in-
hibitor aromatazy kombinovan s agonistou hormonu uvol-
fujictho luteiniza¢ni hormon. Drzitelem rozhodnuti o regis-
traci je Novartis Europharm Limited.

Tevimbra

Lécivy pripravek Tevimbra obsahuje tislelizumab. Pripra-
vek Tevimbra je v kombinaci s chemoterapii na bazi plati-
ny noveé indikovan k l1é¢bé prvni linie u dospélych pacient(
s neresekabilnim lokalné pokrocilym nebo metastazujicim
spinocelularnim karcinomem jicnu, jejichz nddory exprimuiji
PD-L1 (programmed cell death ligand 1) se skére pozitivity
nadorové plochy (tumour area positivity, TAP) > 5 %. Dale
je v kombinaci s platinou a chemoterapii na bazi fluoropy-
rimidinu indikovan k Ié¢b€ prvni linie u dospélych pacien-
td s HER2 negativnim lokéalné pokrocilym neresekabilnim
nebo metastatickym adenokarcinomem zaludku nebo gast-
roezofagealni junkce, jejichz nddory exprimuji PD-L1 s TAP
skore > 5 %. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Beigene
Ireland Limited.

Yselty

Lécivy pripravek Yselty obsahuje linzagolix cholin. Pripra-
vek je nove indikovan k symptomatické 1é¢bé endometrio-
zy u zen s anamnézou predchozi Iékarské nebo chirurgické
[éCby jejich endometridzy. Drzitelem rozhodnuti o registra-
ci je Theramex Ireland Limited.

Celicept

Lécivy pripravek Cellcept obsahuje mykofenolat mofetil. Pri-
pravek je indikovan v kombinaci s cyklosporinem a kortiko-
steroidy k profylaxi akutni rejekce transplantatu po alogenni
transplantaci ledvin, srdce nebo jater nove také u détskych
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pacientd ve véku 1-18 let. Drzitelem rozhodnuti o registra-
ci je Roche Registration GmbH.

Evkeeza

Lécivy pripravek Evkeeza obsahuje evinakumab. Pripravek
je indikovan jako doplnék diety a jinych terapii snizujicich
hodnoty LDL cholesterolu u pacientl s homozygotni fami-
liarni hypercholesterolemii, nové u pediatrickych pacientd
jiz ve véku od sesti mésicl. Drzitelem rozhodnuti o regist-
raci je Ultragenyx Germany GmbH.

Jakavi

Lécivy pripravek Jakavi obsahuje ruxolitinib. Pripravek je
noveé indikovan k 1é¢bé dospélych a pediatrickych pacientd
ve véku 28 dni a starsich s akutnim onemocnénim stépu proti
hostiteli, kteri nemaji adekvatni odpovéd na kortikosteroidy
nebo jinou systémovou lécbu, a k Ié¢bé dospélych a pedia-
trickych pacientd ve véku Sesti mésicl a starsich s chronickou
reakci Stépu proti hostiteli, kteri nemaji adekvatni odpoveéd
na kortikosteroidy nebo jinou systémovou lécbu. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Novartis Europharm Limited.

Keytruda

Lécivy pripravek Keytruda obsahuje pembrolizumab. Pfi-
pravek Keytruda je v kombinaci s pemetrexedem a pla-
tinovou chemoterapii nové indikovan k 1é¢b& prvni linie
u dospélych s neresekabilnim neepiteloidnim malignim
mezoteliomem pleury. Drzitelem rozhodnuti o registraci je
Merck Sharp & Dohme B.V.

Opdivo
Lécivy pripravek Opdivo obsahuje nivolumab. Pripravek je
v |é¢bé kolorektalniho karcinomu s deficitni opravou chyb-
ného parovani bazi (dMMR, mismatch repair deficient)
nebo s vysokou mikrosatelitovou nestabilitou (MSI-H,
microsatellite instability-high) nové indikovan v prvni linii
|éCby neresekabilniho nebo metastatického onemocnént
a v lé¢beé metastatického kolorektalniho karcinomu po pred-
chozi kombinované chemoterapii na bazi fluoropyrimidinu.
Drzitelem rozhodnuti o registraci je Bristol-Myers Squibb
Pharma EEIC.

Palforzia

Lécivy pripravek Palforzia obsahuje protein burskych ofis-
kd jako odtu¢nény podzemnicovy prasek. Pripravek je indi-
kovan pro lécbu pacientd s potvrzenou diagnézou alergie
na burské orisky nové jiz ve véku od jednoho roku. Drzite-
lem rozhodnuti o registraci je Stallergenes.

Rybrevant

Lécivy pripravek Rybrevant obsahuje avimantamab. Ry-
brevant je nové indikovan v kombinaci s lazertinibem
k 1é¢bé prvni linie u dospélych pacientd s pokrocilym
NSCLC s delecemi exonu 19 EGFR nebo se substitu¢nimi
mutacemi exonu 21 L858R. Drzitelem rozhodnuti o regist-
raci je Janssen-Cilag International N.V.

Sarclisa
Lécivy pripravek Sarclisa obsahuje isatuximab. Pripra-
vek je v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem
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a dexametazonem indikovan k Ié¢bé dospélych pacientd
s nove diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, kter{
nejsou zpuUsobili pro autologni transplantaci kmenovych
bunék. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Sanofi Winthrop
Industrie.

Tagrisso

Lécivy pripravek Tagrisso obsahuje osimertinib. Pripravek
je nové hrazen k 1écbé dospélych pacientd s lokalné po-
krocilym, neresekabilnim NSCLC, jejichz nadory maji de-
lece exonu 19 EGFR nebo substitu¢ni mutace exonu 21
(L858R) a jejichz onemocnéni neprogredovalo béhem
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chemoradiacni terapie na bazi platiny nebo po této tera-
pii. Drzitelem rozhodnuti o registraci je AstraZeneca AB.

Yervoy

Lécivy pripravek Yervoy obsahuje ipilimumab. Pripravek je
v 1é¢bé kolorektélniho karcinomu dMMR nebo MSI-H nové
indikovan v prvni linii [é¢by neresekabilniho nebo metasta-
tického onemocnéni a v |é¢b€ metastatického kolorektal-
niho karcinomu po predchozi kombinované chemoterapii
na bazi fluoropyrimidinu. Drzitelem rozhodnuti o registra-
ci je Bristol-Myers Squibb Pharma EEIC.

Redakéné zpracovala PharmDr. Katerina Viktorova

Literatura

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