farmakoterapie

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

podle EMA

Nové lé¢ivé pripravky

Capvaxive

Capvaxive je ockovaci latka uréend k prevenci invazivnich
onemocnéni a pneumonii zplsobenych Streptococcus
pneumoniae u dospélych pacientl. Jedna se o pneumoko-
kovou 12valentni polysacharidovou konjugovanou vakci-
nu. Zadatelem o registraci je Merck Sharp & Dohme B.V.

Datroway

Pripravek Datroway je indikovadn v monoterapii u dosp¢-
lych pacientd s neresekovatelnym nebo metastatickym
hormonalnim receptorem (HR)-pozitivnim, HER2-negativ-
nim karcinomem prsu, kteri podstoupili endokrinni tera-
pii a alesporni jednu linii chemoterapie v pokrocilém stadiu.
Ucinnou latkou je datopotamab deruxtekan, konjugat mo-
noklonalni protilatka-1€k, ktery se vdze na nddorové bunky
exprimujici TROP2. Po internalizaci podléha stépeni. Uvol-
néni deruxtekanu v cilovych bunkéach zplsobuje poskoze-
ni DNA a apoptotickou bunéénou smrt. Zadatelem o regis-
traci je Daiichi Sankyo Europe GmbH.

Tivdak

Lécivy pripravek Tivdak je indikovdn v monoterapii u do-
spélych pacientl s recidivujicim nebo metastazujicim kar-
cinomem délozniho hrdla s progresi onemocnéni pfi sy-
stémové |é¢bé nebo po ni. U¢innou latkou je tisotumab
vedotin, konjugéat protilatka-1ék, ktery se vaze na nadorové
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Uvadime vybér novych lé¢ivych pripravku, u nichz Evropskd lékovd
agentura (European Medicines Agency, EMA) zaujala kladné
stanouvisko k udéleni 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.

bunky exprimujici tkéarovy faktor. Po internalizaci se uvol-
nuje monomethyl auristatin E a narusuje sit mikrotubuld ak-
tivné se délicich bunék, coZ vede k buné&&né smrti. Zadate-
lem o registraci je Pfizer Europe MA EEIG.

Vimkunya

Vimkunya je oc¢kovaci latka uréené k prevenci onemocné-
ni chikungunya u jedincl ve véku 12 let a starSich. Jedna
se o adjuvovanou rekombinantni vakcinu obsahuijici ¢astice
podobné viru chikungunya adsorbované na hydroxid hlini-
ty. Zadatelem o registraci je Bavarian Nordic A/S.

Dyrupeg

Dyrupeg je biosimilarni pripravek uréeny ke zkraceni doby
trvani neutropenie a v prevenci febrilni neutropenie po cy-
totoxické chemoterapii. U¢innou latkou je pegfilgrastim,
faktor stimulujici vyvoj a diferenciaci zralych a funkéné ak-
tivnich neutrofild z prekurzorovych bunék v kostni dreni.
Referenénim piipravkem je Neulasta. Zadatelem o regist-
raci je CuraTeQ Biologics s.r.o.

Pavblu, Skojoy

Pavblu a Skojoy jsou biosimilarni pripravky uréené k l1écbé
neovaskuldrni (vihké) vékem podminéné makularni de-
generace, zrakového postizeni v dUsledku makulérni-
ho edému sekundarniho k okluzi retinalni Zily, zrakové-
ho postizeni v disledku diabetického makularniho edému
a zrakového postizeni v disledku myopické choroidalni
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neovaskularizace. U&nnou latkou je aflibercept, rekombi-
nantni fzni protein sestavajici z extraceluldrnich domén lid-
ského receptoru pro vaskuldrni endotelovy rdstovy faktor
(VEGF) 1 a 2 fuzovanych s Fc ¢asti lidského imunoglobuli-
nu G,, ktery ptsobi jako rozpustna nadvnada pro prirozené
receptory VEGF, inhibuje jejich aktivaci a tim snizuje angio-
genezi. Referenénim piipravkem je Eylea. Zadatelem o re-
gistraci je Amgen Technology (Ireland) UC.

Deqsiga

Lécivy pripravek Degsiga je uréen k substitu¢ni Ié¢bé u osob
s primarni nebo sekundarni imunodeficienci a k imunomo-
dulaci u osob s urcitymi autoimunitnimi onemocnénimi
(primarni imunitni trombocytopenie u pacient s vysokym
rizikem krvaceni nebo pred operaci k Upraveé poctu krev-
nich desti¢ek, Guillainlv-Barrédv syndrom, Kawasakiho
choroba, chronicka zanétlivd demyeliniza¢ni polyradikulo-
neuropatie, multifokadlni motorick&d neuropatie). Ueinnou
latkou je normalni lidsky imunoglobulin (predevsim imu-
noglobulin G) se Sirokym spektrem protilatek proti infek-
¢nim agens. Zadatelem o registraci je Takeda Manufactu-
ring Austria AGC.

Lynozyfic

Pripravek Lynozyfic je urcen k Ié¢bé pacientl s relabuiji-
cim a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteri pod-
stoupili alespon tfi predchozi terapie. U¢innou latkou je
linvoseltamab, bispecifickd monoklonalni protilatka, ktera
cili na CD3, receptor exprimovany na povrchu T bunék,
a BCMA (B-cell maturation antigen), exprimovany na po-
vrchu plazmatickych bunék, véetné bunék maligniho mno-
hocetného myelomu. Zadatelem o registraci je Regeneron
Ireland DAC.

Vyjuvek

Lécivy pripravek Vyjuvek je urcen k lokalni 1€¢b€ ran u lidi
s dystrofickou epidermolysis bulosa zplsobenou mutace-
mi v genu COL7A1. U¢innou latkou je beremagene ge-
perpavec. Jde o genovou terapii zaloZenou na viru herpes
simplex 1 geneticky modifikovaném tak, aby byl replikac-
n¢ defektni a kédoval gen COL7AI. Po aplikaci na rany
muze transdukovat jak keratinocyty, tak fibroblasty. Uvnitr
jadra téchto bunék je COL7A1 transkribovan bez integra-
ce do genomu pacienta. Vysledné transkripty umoznuiji pro-
dukci a sekreci funkéniho proteinu COL7 burkami. Protei-
ny COL7 se samy usporadaji tak, aby vytvorily kotvici fibrily,
které drzi epidermis a dermis pohromadé a jsou nezbytné
pro udrzenti integrity pokozky. Zadatelem o registraci je Kry-
stal Biotech Netherlands, B.V.

Rozsiireni nebo zmény indikaci

1é¢ivych piripravki

Breyanzi

Lécivy pripravek Breyanzi obsahuje lisocabtagene maraleu-
cel. Pripravek je nové indikovan k |é¢bé dospélych pacien-
td s relabujicim nebo refrakternim folikularnim lymfomem
po dvou nebo vice liniich systémové terapie. Drzitelem roz-

hodnuti o registraci je Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG.

Imfinzi

Lécivy pripravek Imfinzi obsahuje durvalumab. Pripravek je
nové indikovan v monoterapii u dospélych s malobunéc-
nym plicnim karcinomem v omezeném stadiu (limited stage
small cell lung carcinoma, LS-SCLC), jejichZ onemocnéni
po chemoradiacni terapii na bazi platiny neprogredovalo.
Pripravek je nove indikovan k 1é¢bé dospélych s resekabil-
nim nemalobunécénym karcinomem plic (NSCLC) s vyso-
kym rizikem recidivy a bez mutaci EGFR (receptor epider-
malniho rlstového faktoru) nebo prestaveb ALK (kindza
anaplastického lymfomu), a to v kombinaci s chemoterapif
na bazi platiny jako neoadjuvantni Iécba, po niz nasleduje
monoterapie durvalumabem jako adjuvantni Ié¢ba. Drzite-
lem rozhodnuti o registraci je AstraZeneca AB.

Opdivo

Lécivy pripravek Opdivo obsahuje nivolumab. Pripravek je
nové indikovan v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢bé& prvni
linie u dospélych pacientt s neresekovatelnym nebo pokro-
Cilym hepatocelularnim karcinomem. Drzitelem rozhodnuti
o registraci je Bristol-Myers Squibb Pharma EEIC.

Ronapreve

Lécivy pripravek Ronapreve je fixni kombinace casirivi-
mab/imdevimab. U pripravku doslo k rozsifeni stavajici
indikace pro Ié¢bu covidu-19 na déti jiz ve véku od 2 let
a starsi s hmotnosti alespont 10 kg. Drzitelem rozhodnuti
o registraci je Roche Registration GmbH.

Rxulti

Lécivy pripravek Rxulti obsahuje brexpiprazol. Pripravek je
indikovan k 1é¢bé schizofrenie noveé také u dospivajicich ve
véku 13 let a starsich. Drzitelem rozhodnuti o registraci je
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Sivextro

Lécivy pripravek Sivextro obsahuje tedizolid fosfat. Doslo
k rozsireni stavajicich indikaci pro Sivextro potahované tab-
lety a Sivextro prasek pro koncentrat pro pripravu infuzniho
roztoku; potahované tablety jsou nové indikovany k 1écbé
akutnich bakterialnich infekci kize a koznich struktur u do-
spélych, dospivajicich a déti s hmotnosti alespon 35 kg, pré-
Sek pro koncentrat pro infuzni roztok je indikovan pro pa-
cienty jiz od narozeni. Drzitelem rozhodnuti o registraci je
Merck Sharp & Dohme B.V.

Slenyto

Lécivy pripravek Slenyto obsahuje melatonin. Pripravek je
nové indikovan k |é¢bé nespavosti u déti a dospivajicich
ve véku 6-17 let s poruchou pozornosti s hyperaktivitou
(ADHD), kde opatreni spankové hygieny nebyla dostatec-
na. Drzitelem rozhodnuti o registraci je RAD Neurim Phar-
maceuticals EEC SARL.

Yervoy

Lécivy pripravek Yervoy obsahuje ipilimumab. Pripravek je
v kombinaci s nivolumabem nové indikovan k 1é¢bé prvni
linie u dospélych pacientl s neresekovatelnym nebo pokroci-
lym hepatocelularnim karcinomem (viz vyse). Drzitelem roz-
hodnuti o registraci je Bristol-Myers Squibb Pharma EEIC.
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Abrysvo

Lécivy pripravek Abrysvo je bivalentni rekombinantni vakci-
na proti respira¢nimu syncytidlnimu viru (RSV). V prevenci
onemocnéni, ktera postihuji dolni cesty dychaci a jsou za-
cl ve véku jiz od 18 let (drive az od 60 let). Drzitelem roz-
hodnuti o registraci je Pfizer Europe MA EEIC.

Calquence

Lécivy pripravek Calquence obsahuje acalabrutinib. V mo-
noterapii je pripravek nove indikovan k Ié¢bé dospélych pa-
cientd s relabujicim nebo refrakternim lymfomem z plas-
tovych bunék (MCL), kteri drive nebyli IéCeni inhibitorem
Brutonovy kindzy (BTK). Drzitelem rozhodnuti o registra-
ci je AstraZeneca AB.

Columvi

Lécivy pripravek Columvi obsahuje glofitamab. V kombinaci
s gemcitabinem a oxaliplatinou je Columvi nové indikovan
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k 1é¢bé dospélych pacientl s relabujicim nebo refrakternim
difuznim velkobuné&énym B lymfomem jinak nespecifikova-
nym (DLBCL NOS), kteri nejsou zpUsobili pro autologni
transplantaci kmenovych buné¢k. Drzitelem rozhodnuti o re-
gistraci je Roche Registration GmbH.

Darzalex

Lécivy pripravek Darzalex obsahuje daratumumab. V kom-
binaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexametazonem
je pripravek indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s nové
diagnostikovanym mnohocetnym myelomem nové bez dal-
Sich specifikaci (vhodnosti k transplantaci). Drzitelem roz-
hodnuti o registraci je Janssen-Cilag International N.V.

Enhertu

Lécivy pripravek Enhertu obsahuje trastuzumab deruxte-
can. Stavajici indikace k 1écb€ karcinomu prsu byla rozsi-
rena tak, aby zahrnovala Ié¢bu dospélych s neresekovatel-
nym nebo metastatickym HR-pozitivnim HER2-low nebo

Tlustraént foto. Zdroj: iStock
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HER2-ultralow karcinomem prsu. Enhertu bude tedy nové
indikovan jako monoterapie k [é¢bé dospélych pacientl
s neresekovatelnym nebo metastatickym hormondinim re-
ceptorem (HR)-pozitivnim, HER2-low nebo HER2-ultralow
karcinomem prsu, kteri podstoupili alespon jednu endo-
krinnf terapii v metastatickém stavu a kteri nejsou povazo-
vani za vhodné pro endokrinni terapii jako dalsi linii 1é¢by.
Drzitelem rozhodnuti o registraci je Daiichi Sankyo Euro-
pe GmbH.

Fabhalta

Lécivy pripravek Fabhalta obsahuje iptakopan. Pripravek
je nove indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s C3 glome-
rulopatii v kombinaci s inhibitorem renin-angiotenzinové-
ho systému (RAS) nebo u pacientd, kteri nesnaseji inhibi-
tory RAS nebo u kterych je inhibitor RAS kontraindikovan.
Drzitelem rozhodnuti o registraci je Novartis Europharm
Limited.

Ixchiq

Lécivy pripravek Ixchiq je ziva chikungunya vakcina. Ixchiq
je indikovan k aktivni imunizaci v prevenci onemocnéni zpU-
sobeného virem chikungunya (CHIKV) u jedincl nové jiz
ve véku od 12 let. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Val-
neva Austria GmbH.

Jaypirca

Lécivy pripravek Jaypirca obsahuje pirtobrutinib. V monote-
rapii je Jaypirca noveé indikovan k Ié¢bé dospélych pacientd
s relabujici nebo refrakterni chronickou lymfocytarni leuke-
mif, kteri byli drive |é¢eni inhibitorem BTK. Drzitelem roz-
hodnuti o registraci je Eli Lilly Nederland B.V.

Kaftrio

Lécivy pripravek Kaftrio je fixni trojkombinace ivakaftor/te-
zakaftor/elexakaftor. Vybor CHMP pfijal rozsireni stavaji-
cich indikaci pro Kaftrio potahované tablety a granule v sac-
cich s cilem rozsitit jejich pouziti na pacienty s alespon
jednou mutaci CFTR . tridy. Drzitelem rozhodnuti o regis-
traci je Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited.

Kalydeco

Lécivy pripravek Kalydeco obsahuje ivakaftor. Doslo k ob-
dobnému rozsireni indikace jako u pripravku Kaftrio. Dr-
zitelem rozhodnuti o registraci je Vertex Pharmaceuticals
(Ireland) Limited.

Literatura

Prevymis

Lécivy pripravek Prevymis obsahuje letermovir. Rozsireni
stavajicich indikaci ma za cil rozsirit pouziti pripravku také
u déti. Uvedena bude nova lékova forma se dvéma novymi
silami: Prevymis 20 mg a 120 mg granule v saccich. Indika-
ce pripravku k profylaxi reaktivace cytomegaloviru (CMV)
a onemocnéni u pacientdl, kteri jsou CMV-séropozitivnimi
prijemci [R+] alogenniho transplantatu hematopoetickych
kmenovych bunék (HSCT), byla rozsifena vedle dospé-
lych také na détské pacienty s hmotnosti alesport 15 kg.
Indikace k profylaxi CMV onemocnéni u CMV-séronega-
tivnich pacientd, kteri dostali transplantovanou ledvinu od
CMV-séropozitivniho déarce [D+/R-], byla rozsifena také
na détské pacienty s hmotnosti alespon 40 kg. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Merck Sharp & Dohme B.V.

Rinvoq

Lécivy pripravek Rinvoq obsahuje upadacitinib. Pripravek
je nove indikovan k 1é¢bé obrovskobunééné arteritidy u do-
spélych pacientd. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Abb-
Vie Deutschland GmbH & Co. KC.

Stelara

Lécivy pripravek Stelara obsahuje ustekinumab. Vybor
CHMP prijal rozsireni stavajici indikace s cilem rozsirit po-
uzivani pripravku Stelara na déti s Crohnovou chorobou vé-
Zici alespon 40 kg. Zména se bude tykat koncentratu Stelara
pro pfipravu infuzniho roztoku a injekéniho roztoku v injeke-
ni lahvi¢ce nebo predplnéné injekeni strikacce. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Janssen-Cilag International NV.

Supemtek Tetra (drive Supemtek)

Lécivy pripravek Supemtek je rekombinantni kvadrivalentni
vakcina proti chripce. Ockovaci latka je indikovana k aktiv-
ni imunizaci k prevenci chripkového onemocnéni u dospé-
lych a nové také déti ve véku od 9 let. Drzitelem rozhodnu-
ti o registraci je Sanofi Winthrop Industrie.

Tremfya

Lécivy pripravek Tremfya obsahuje guselkumab. Pripravek je
nove indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl se stfedné tézkou
az t€zkou aktivni ulcerézni kolitidou, u nichz nebyla odpo-
véd na konvenéni nebo biologickou Ié¢bu adekvatni, doslo
ke ztraté odpovédi nebo tuto |é¢bu netolerovali. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Janssen-Cilag International NV.

Redakcéné zpracovala PharmDr. Katerina Viktorovd

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