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

podle EMA

Nové lé¢ivé pripravky

Alyftrek

Lécivy pripravek Alyftrek je urcen k 1écbé& cystické fibrézy
u osob ve véku 6 let a starSich, které maji alespon jednu
mutaci genu CFTR (cystic fibrosis transmembrane condu-
ctance regulator), ktera nepatii do tridy I. Jedna se o fixnf
kombinaci deutivacaftor/tezacaftor/vanzacaftor. Vanza-
caftor a tezacaftor jsou korektory CFTR, které se vazou
na rlzna mista proteinu CFTR a zvySuji jeho mnozstvi
na povrchu bunek; deutivacaftor zlepSuje aktivitu defekt-
niho proteinu CFTR na povrchu bunék. Tyto kombinova-
né Ucinky zptsobuiji, ze jsou plicni hlen a travici Stavy ridsi,
¢imz pomahaji zmirnit priznaky onemocnéni. Zadatelem
o registraci je Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited.

Attrogy

Attrogy je |éCivy pripravek indikovany k 1é¢b€ hereditarni
transthyretinem zprostredkované amyloidézy (hATTR amy-
loidézy) u dospélych pacientd s polyneuropatii 1. nebo
2. stupné. Ucinnou latkou je diflunisal, derivat kyseliny sali-
cylové, ktery stabilizuje tetramer transthyretinu (TTR) a za-
branuje jeho disociaci na monomery, které jsou zodpovéd-
né za patologii TTR amyloidézy. Zadatelem o registraci je
Purpose Pharma International AB.

Duvyzat

Lécivy pripravek Duvyzat je indikovan k lé¢bé Duchen-
neovy svalové dystrofie u ambulantnich pacientd ve veéku
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Uvadime vybér novych lé¢ivych pripravku, u nichz Evropskd lékovd
agentura (European Medicines Agency, EMA) zaujala kladné
stanouvisko k udélent 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.

6 let a starsich, kteri jsou soucasné léceni kortikosteroidy.
Uc¢innou latkou je givinostat, inhibitor histondeacetylazy
(HDAQ) tridy I a Il, ktery moduluje nekontrolovanou akti-
vitu HDAC v dystrofickych svalech, ¢imz sniZzuje poskozeni
svalovych vlaken, chronicky svalovy zanét, fibrézu a uklada-
ni tuku a zaroven podporuje tvorbu novych mitochondrif.
Zadatelem o registraci je Italfarmaco S.p.A.

Sephience

Sephience je uréen k 1é¢bé hyperfenylalaninemie u dospé-
lych a déti s fenylketonurii. U¢innou latkou je sepiapterin,
prirozeny prekurzor tetrahydrobiopterinu, kritického kofak-
toru fenylalaninhydroxylazy. Sepiapterin méa dvoji farmako-
logickou aktivitu, plsobi jako chaperon v pripadé chybné
sloZzené fenylalaninhydroxylazy, ¢imz zlepSuje konformacnf
stabilitu enzymu, a zaroven zvySuje intracelularni koncen-
trace tetrahydrobiopterinu, ¢imz snizuje hladiny fenylalani-
nu v krvi. Zadatelem o registraci je PTC Therapeutics In-
ternational Limited.

Tepezza

Lécivy pripravek Tepezza je urcen k 1éCb€ dospélych se
stredné tézkou az tézkou endokrinni orbitopatii (thyroid
eye disease, TED). U¢innou latkou je teprotumumab, mo-
noklonalni protilatka, ktera se vaze na receptor inzulinu po-
dobného rdstového faktoru 1 a inhibuje jeho aktivitu. Tim
blokuje autoimunitni aktivaci orbitalnich fibroblastd, o ¢emz
se predpoklada, Zze poméha zastavit rozvoj a progresi one-
mocnéni. Zadatelem o registraci je Amgen Europe B.V.
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Ziihera

Ziihera je |écivy pripravek indikovany k Ié¢bé dospélych
s neresekabilnim lokaIné pokrocilym nebo metastazujicim
HER2-pozitivnim karcinomem Zlu¢ovych cest. Uinnou lat-
kou je zanidatamab, dudlné cilena bispecificka protilatka
proti HER2, ktera se soucasné vaze na extracelularni domé-
ny 2 a 4 na samostatnych monomerech HER2. Vazba zani-
datamabu s HER2 vede k internalizaci, coz vede k redukci
HER2 na povrchu bunék. Zanidatamab indukuje komple-
ment-dependentni cytotoxicitu, protilatkové dependentni
bunéc¢nou cytotoxicitu a protilatkové dependentni bunéc-
nou fagocytdzu, coZ vede k inhibici rlstu nddoru a ke smrti
nadorovych bunék. Zadatelem o registraci je Jazz Pharma-
ceuticals Ireland Limited.

Aucatzyl

Lécivy pripravek Aucatzyl je urcen k [éCb& dospélych pa-
cientd ve véku od 26 let s relabujici nebo refrakterni akut-
nf lymfoblastickou leukemif s prekurzory B bunék. U¢innou
latkou je obecabtagene autoleucel, jedna se o genovou te-
rapii. Autologni imunoterapie spociva v pouZiti vlastnich
T bunék pacienta upravenych tak, aby exprimovaly chimé-
ricky antigenni receptor, ktery rozpoznava CD19 a véze se
na néj na cilovych bunkéch. To vede k aktivaci imunologic-
kého Ucinku T bunék uvolnujicich zanétlivé cytokiny a che-
mokiny a k usmrcovani bunék exprimujicich CD19. Zada-
telem o registraci je Autolus GmbH.

Blenrep

Blenrep je IéCivy pripravek indikovany k |é¢bé relabujici-
ho nebo refrakterniho mnohocetného myelomu u dospé-
lych: v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem
u pacientd, kteri podstoupili alespon jednu predchozi
|é¢bu; a v kombinaci s pomalidomidem a dexamethaso-
nem u pacientd, kteri podstoupili alespon jednu predchozi
léebu veetné lenalidomidu. Ucinnou latkou je belantamab
mafodotin, konjugat protilatky a lé¢iva. Humanizovana
monoklonalni protilatka 1gG,,, ktera cili na antigen zrani
B bunék (BCMA), je konjugovana s cytotoxickou latkou
maleimidokaproylmonometylauristatinem F (mcMMAF).
Vazbou belantamab mafodotinu na BCMA na povrchu
myelomovych bunék zplsobuje zastavu bunécného cyklu
a indukuje bunéc¢nou cytotoxicitu zavislou na protilatkach.
Zadatelem o registraci je GlaxoSmithKline Trading Servi-
ces Limited.

Ezmekly

Lécivy pripravek Ezmekly je v monoterapii indikovén k 1é¢bé
symptomatickych, neoperovatelnych plexiformnich neurofi-
brom0 u pediatrickych a dospélych pacientd s neurofibro-
matézou typu 1 ve véku 2 let a starsich. U¢innou latkou je
mirdametinib, selektivni nekompetitivni inhibitor MEK (mi-
togen-activated proteinkinase) 1 a 2. Inhibici MEK blokuje
proliferaci a preziti nddorovych bunék, ve kterych je aktivo-
véna signalni draha RAF-MEK-ERK. Zadatelem o registraci
je SpringWorks Therapeutics Ireland Limited.

Itovebi
Itovebi je uréen k |é¢bé€ dospélych s lokéaln€ pokrocilym
a metastatickym karcinomem prsu, ktery se vyznacuje

mutaci PIK3CA, je pozitivni na estrogenni receptor a HER-
2-negativni. U¢innou latkou je inavolisib, inhibitor fosfatidy-
linositol-3 kinazy (P13K), ktery inhibuje aktivitu cilovych pro-
tein0 v signalni dréze PI3K, véetné Akt, coz vede ke snizené
bunééné proliferaci a apoptéze v bunécnych liniich karcino-
mu prsu s mutaci PIK3CA. Zadatelem o registraci je Roche
Registration GmbH.

Maapliv

Lécivy pripravek Maapliv je uréen k l1é¢bé leucindzy, tzv.
nemoci javorového sirupu (maple syrup urine disease,
MSUD), jez se prezentuje epizodou akutni dekompenzace
u pacientd od narozeni, ktefi nejsou zptsobili k peroraini-
mu a enterdlnimu podavani 1€k obsahujicich aminokyse-
liny bez vétveni (tzv. BCAA-free). Lécivy pripravek je roz-
tok obsahujici kombinaci aminokyselin bez rozvétveni pro
parenteralni podani. Maapliv je v kombinaci s doplfiova-
nim sacharidd a lipidd schopen zabranit katabolismu bil-
kovin nebo jej zvrétit a podpofit anabolismus u pacientl
s dekompenzaci MSUD. Zadatelem o registraci je Recor-
dati Rare Diseases.

Dazublys

Dazublys je biosimilarni pripravek urceny k terapii karcino-
mu prsu a zaludku. U&innou latkou je trastuzumab, mono-
klonalni protilatka, ktera se s vysokou afinitou a specificitou
vaze na receptor HER2 a inhibuje tak proliferaci nadoro-
vych bunék s nadmérnou expresi HER2. Referenénim pri-
pravkem je Herceptin. Zadatelem o registraci je CuraleQ
Biologics s.r.o.

Denosumab BBL

Denosuma BBL je biosimilarni IéCivy pripravek urceny
k 1é¢bé osteoporézy u Zzen po menopauze, u muzu s karci-
nomem prostaty, kterf jsou vystaveni zvySenému riziku zlo-
menin a jejichz ubytek kostni hmoty souvisi s hormonalni
ablaci, a lidi, jejichz Ubytek kostni hmoty souvisi s dlouho-
dobou Ié¢bou systémovymi glukokortikoidy. Uinnou latkou
je denosumab cilici na protein RANKL. Denosumab vaz-
bou na RANKL zabranuje interakci mezi RANKL a RANK,
coz vede k redukci poctu a funkce osteoklastl a ke snize-
ni kostni resorpce v kortikalnich a trabekularnich kostech.
Referenénim pifpravkem je Prolia. Zadatelem o registraci
je Biosimilar Collaborations Ireland Limited.

Izamby

Izamby je téz biosimilarni IéCivy pripravek obsahujici deno-
sumab s indikacemi k |é¢bé osteopordzy a Ubytku kostni
hmoty. Referenénim piipravkem je Prolia. Zadatelem o re-
gistraci je Mabxience Research SL.

Junod

Dal§im biosimilarnim IéCivym pfipravkem s obsahem de-
nosumabu uréenym k |é¢b& osteopordzy a Ubytku kostni
hmoty je Junod. | jeho referenénim pripravkem je Prolia.
Zadatelem o registraci je Gedeon Richter Plc.

Zadenvi
Ctvrtym biosimilarnim 1é&ivym piipravkem s obsahem de-
nosumabu k 1é¢bé& osteopordzy a Ubytku kostni hmoty je
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Zadenvi. Referenénim pripravkem je Prolia, Zadatelem o re-
gistraci je Zentiva k.s.

Denbrayce

Denbrayce je biosimilarni pripravek indikovany k preven-
ci kostnich prihod u dospélych s pokrocilymi malignita-
mi postihujicimi kosti a k 1é¢bé dospélych a kosterné zra-
lych dospivajicich s obrovskobuné&¢nym kostnim nadorem.
Uginnou latkou je denosumab, monoklonaini protilatka
cilici na RANKL. Omezenim interakce RANKL-RANK sni-
Zuje pocet a funkci osteoklastd. Jejich zvysend aktivita sti-
mulovana RANKL je klicovym mediatorem kostni destruk-
ce u metastatického kostniho onemocnéni. Referencnim
pfipravkem je Xgeva. Zadatelem o registraci je Mabxien-
ce Research S.L.
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Tlustracnt foto. Vdechny osoby jsou modelem. Zdroj: iStock

Enwylma

Dal$im biosimilarnim pripravkem indikovanym k preven-
ci kostnich prihod u dospélych s pokrocilymi malignita-
mi postihujicimi kosti a k [é¢bé dospélych a kosterné zra-
lych dospivajicich s obrovskobunéénym kostnim nédorem
je Enwylma. Uéinnou latkou je té2 denosumab, referenénim
piipravkem je Xgeva. Zadatelem o registraci je Zentiva k.s.

Vevzuo

| Vevzuo je biosimilarni [éCivy pripravek obsahujici denosu-
mab uréeny k prevenci kostnich prihod u dospélych s po-
krocilymi malignitami a k |é¢bé€ dospélych a dospivajicich
s velkobunécnym nédorem kosti. Referenénim pripravkem
je Prolia, Zadatelem o registraci je Biosimilar Collaborations
Ireland Limited.

Yaxwer

Schvélen byl dale Yaxwer, biosimilarni pripravek s indikacf
prevence kostnich prihod u pacientd s malignitami a 1é¢by
dospélych a kosterné zralych dospivajicich s obrovskobu-
néénym kostnim nadorem. Uginnou latkou je denosumab,
referenénim piipravkem je Xgeva. Zadatelem o registraci
je Gedeon Richter Plc.

Bomyntra

Bomyntra je biosimilarni pripravek indikovany k prevenci
kostnich prihod u dospélych s pokrocilymi malignitami po-
stihujicimi kosti a k [é¢bé€ dospélych a kosterné zralych do-
spivajicich s obrovskobunéénym kostnim nadorem. Uéin-
nou latkou je denosumab, referenénim pripravkem Xgeva.
Zadatelem o registraci je Fresenius Kabi Deutschland
GmbH.

Conexxence

Conexxence je biosimilarni |éCivy pripravek uréeny k l1é¢bé
osteopordzy a Ubytku kostni hmoty. U¢innou latkou je de-
nosumab, referenénim piipravkem Prolia. Zadatelem o re-
gistraci je Fresenius Kabi Deutschland GmbH.

Roleya

Rolcya je téz biosimilarni 1éCivy pripravek obsahujici deno-
sumab s indikacemi k 1é¢bé osteopordzy a Ubytku kostnf
hmoty, jeho? referenénim piipravkem je Prolia. Zadatelem
o registraci je Sandoz GmbH.

Riulvy

Riulvy je hybridni pripravek k pripravku Tecfidera. Obsahu-
je jinou lécivou latku, ale pUsobi prostrednictvim stejného
aktivniho metabolitu jako Tecfidera. Studie prokazaly jeho
bioekvivalenci s referenénim piipravkem. Uginnou latkou
Riulvy je tegomil fumarat, imunosupresivum, jehoz mecha-
nismus Gcinku nenfi zcela objasnén, ale predpoklada se, ze
pUsobi prostrednictvim svého hlavniho aktivniho metaboli-
tu monometylfumaratu. Tento metabolit aktivuje transkripc-
ni drahu Nrf2, které snizuje zanét a moduluje aktivitu imu-
nitnich bunék, ¢imz chréani buriky centralniho nervového
systému pred poskozenim. Riulvy je indikovan k 1é¢b€ do-
spélych a pediatrickych pacientll ve véku 13 let a starSich
s relabuijici-remitujici roztrousenou sklerézou. Zadatelem
o registraci je Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
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Oczyesa

Oczyesa je hybridni pripravek k pripravku Sandostatin. Ob-
sahuje stejnou IéCivou latku, ale ve formé jiné soli, je do-
stupny ve vysi sile a v jiné lékové formé. Ucinnou latkou je
oktreotid, synteticky derivat prirozené se vyskytujictho hy-
potalamického hormonu somatostatinu. Oktreotid inhibu-
je patologicky zvysenou sekreci rlistového hormonu u pa-
cientt s akromegalif. Zadatelem o registraci je Camurus AB.

Rozsiireni nebo zmény indikaci
1é¢ivych piripravki

Adcetris

Lécivy pripravek Adcetris obsahuje brentuximab vedotin.
Pripravek je nové indikovan u dospélych pacientl s drive
nelécenou CD30+ lymfatickou leukemii stadia IIB s riziko-
vymi faktory, stadia Ill nebo IV v kombinaci s etoposidem,
cyklofosfamidem, doxorubicinem, dakarbazinem, dexame-
thasonem (BrECADD). Drzitelem rozhodnuti o registraci je
Takeda Pharma A/S.

Adempas

Lécivy pripravek Adempas obsahuje riociguat. Schvélena
byla nové lékova forma s novou silou (0,15 mg/ml granu-
lat pro peroralni suspenzi) spolu se zménou stavajici indi-
kace, kterd nové zahrnuje |é¢bu plicni arteridlni hypertenze
u déti ve véku 6 let a starSich. Adempas je indikovan u pa-
cientl s funkénf tfidou WHO 1I-lIl v kombinaci s antagoni-
sty endotelinovych receptord. Drzitelem rozhodnuti o re-
gistraci je Bayer AG.

Amvuttra

Lécivy pripravek Amvuttra obsahuje vutrisiran. Pripravek je
nove indikovan k 1é¢bé transthyretinové amyloidézy divoké-
ho typu nebo hereditarni transthyretinové amyloidézy u do-
spélych pacientl s kardiomyopatii (ATTR-CM). Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Alnylam Netherlands B.V.

Calquence

Lécivy pripravek Calquence obsahuje akalabrutinib. V kom-
binaci s venetoklaxem s obinutuzumabem nebo bez n¢j
je pripravek nové indikovéan k Ié¢bé dospélych pacientl
s drive nelécenou chronickou lymfocytarni leukemii (CLL).
Drzitelem rozhodnuti o registraci je AstraZeneca AB.

Jivi

Lécivy pripravek Jivi obsahuje damoctocog alfa pegol. Pri-
pravek je k [é¢bé a profylaxi krvaceni u drive léCenych pa-
cientd s hemofilii A indikovan nové jiz od véku 7 let. Drzi-
telem rozhodnuti o registraci je Bayer AG.

Cystadrops
Lécivy pripravek Cystadrops obsahuje merkaptamin. Sta-

vajici indikace pro Iécbu usazenin cystinovych krystald

Literatura

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

v rohovce byla rozsifena na vékovou kategorii pacientd
s cystindzou ve véku jiz od 6 mésicd. Drzitelem rozhodnu-
ti o registraci je Recordati Rare Diseases.

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

Lécivy pripravek je inaktivovana chripkova vakcina, u niz
doslo k rozsireni stavajici indikace o aktivni imunizaci déti
ve veku od 6 mésicd. Pripravek je nyni indikovéan k aktivni
imunizaci proti virdm chripky A subtypu H5 u jedincd ve
véku 6 mésicl a starsich. Drzitelem rozhodnuti o registra-
ci je Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus.

Imfinzi

Lécivy pripravek Imfinzi obsahuje durvalumab. Pripravek
je v kombinaci s gemcitabinem a cisplatinou nové indiko-
véan jako neoadjuvantni |écba a po radikalni cystektomii pak
v monoterapii jako adjuvantni |é¢ba u dospélych s reseka-
bilnim karcinomem mocového méchyre s invazi do svalovi-
ny mocového méchyre (MIBC). Drzitelem rozhodnuti o re-
gistraci je AstraZeneca AB.

Rezolsta

Lécivy pripravek Rezolsta obsahuje fixni kombinaci daruna-
vir/kobicistat. Pripravek je indikovan v kombinaci s dalsimi
antiretrovirovymi léCivymi pripravky k |é¢bé infekce virem
lidské imunodeficience 1 (HIV-1) u dospélych a pediatric-
kych pacientd, nové jiz ve véku 6 let a starSich s hmotnos-
ti alespon 25 kg. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Jan-
ssen-Cilag International NV.

Saxenda

Lécivy pripravek Saxenda obsahuije liraglutid. CHMP schva-
lil rozsireni stavajici indikace o 1é¢bu déti ve véku od 6 do 12
let. Pripravek je indikovan jako doplnék zdravé vyzivy a zvy-
Sené fyzické aktivity pro regulaci hmotnosti u déti ve véko-
vém rozmezi od 6 do < 12 let s obezitou (BMI > 95. per-
centil - hrani¢ni hodnoty dle pohlavi a v€ku podrobngji
ve schvaleném dokumentu) a télesnou hmotnosti > 45 kg.
Lécba pripravkem Saxenda by méla byt ukoncena a pre-
hodnocena, pokud pacienti po 12 tydnech uzivani davky
3,0 mg/den nebo maximalni tolerované davky neztratili
alespon 4 % svého BMI nebo z-skére BMI. Drzitelem roz-
hodnuti o registraci je Novo Nordisk A/S.

Tevimbra
Lécivy pripravek Tevimbra obsahuje tislelizumab. Pfipra-
vek je v kombinaci s chemoterapii na bazi platiny a fluoro-
pyrimidinC nové indikovan k 1é¢bé prvni linie u dospélych
pacientd s HER2-negativnim lokaln€ pokrocilym, nereseko-
vatelnym nebo metastatickym adenokarcinomem zZaludku
nebo gastroezofagealniho spojeni, jejichz nddory exprimuiji
PD-L1 se skére pozitivity oblasti nddoru (tumour area posi-
tivity, TAP) > 5 %. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Bei-
gene Ireland Limited.

Redakcné zpracovala PharmDr. Katerina Viktorovd
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