farmakoterapie

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

podle EMA

Nové 1é¢ivé pripravky

Brinsupri

Lécivy pripravek Brinsupri je urcen k Ié¢bé bronchiektazi
u necystické fibrézy u pacientl ve véku 12 let a starsich.
Udinnou latkou je brensocatib, kompetitivni, reverzibilnf in-
hibitor dipeptidylpeptidazy 1. Brensocatib snizuje aktivitu
neutrofilnich serinovych proteaz zapojenych do patogene-
ze bronchiektazii, véetné neutrofilni elastazy, katepsinu G
a proteinazy 3. Zadatelem o registraci je Insmed Nether-
lands B.V.

Wayrilz

Wayrilz je 1€Civy pripravek indikovany k |é¢bé€ imunitni trom-
bocytopenie (ITP) u dospélych pacientd, ktefi nereagu-
ji na jiné druhy Ié¢by. Ucinnou latkou je rilzabrutinib, in-
hibitor Brutonovy tyrozinkinazy. Svdj terapeuticky ucinek
zprostredkovava multiimunitni modulaci; inhibici aktivace B
bunék, prerusenim fagocytézy zprostredkované FcyR a po-
tencidlnim zmirnénim chronického zanétu spojeného s ITP.
Zadatelem o registraci je Sanofi B.V.

Austedo

Lécivy pripravek Austedo je urcen k Ié¢be dospélych se
stfedné tézkou aZ té&zkou tardivni dyskinezi. U&innou lat-
kou je deutetrabenazin, reverzibilni inhibitor vezikular-
niho transportéru monoamind 2 (VMAT2). Jeho inhibici
deutetrabenazin sniZzuje vychytavani monoamint (jako je
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Uvddime vybér novych lécivych pripravkt, u nichZ Evropska lékovd
agentura (European Medicines Agency, EMA) zaujala kladné
stanovisko k udélent rozhodnuti o reqgistract, a vybeér lecivych pripravki,
u kterych Vybor pro humanni lécivé pripravky (Committee for
Medicinal Products for Human Use, CHMP) prijal rozsirent indikact.

dopamin, serotonin, norepinefrin a histamin) do synaptic-
kych vackd, coz vede k vycerpani zadsob monoamind v do-
paminergnich oblastech mozku (napf. striatum a kortex).
Zadatelem o registraci je TEVA GmbH.

Dawnzera

Lécivy pripravek Dawnzera je uren k rutinni prevenci opa-
kujicich se atak hereditarniho angioedému (HAE) u dospé-
lych a dospivajicich ve véku 12 let a stargich. Ucinnou latkou
je donidalorsen, antisense oligonukleotid konjugovany s tri-
antenarnim N-acetylgalaktosaminem (GalNAc3). Donida-
lorsen zpUsobuje degradaci prekallikreinové (PKK) mRNA,
coz vede ke snizené produkci proteinu PKK. PKK je pro-
enzym plazmatického kallikreinu, ktery indukuje uvolriové-
ni bradykininu, silného vazodilatans zplsobujiciho zanét
a otok u HAE. Zadatelem o registraci je Otsuka Pharma-
ceutical Netherlands B.V.

Inluriyo

Inluriyo je 1écivy pripravek indikovany jako monoterapie
k 1é¢bé dospélych pacientek s ER (estrogenni receptor)-
-pozitivnim, HER2-negativnim lokéalné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu s aktiva¢ni mutaci ESR1,
u kterych doslo k progresi onemocnéni po predchozi 1é¢bé
endokrinnim rezimem. U&nnou latkou je imlunestrant, an-
tiestrogenni |éCivo - antagonista a degradator divokého
a mutantniho estrogenového receptoru alfa (ERa), coz
vede k inhibici transkripce gent zavislych na ER a bunécné

333



Tlustradént foto. Vsechny osoby jsou modelem. Zdroj: iStock

proliferace ER-pozitivnich buné&k karcinomu prsu. Zadate-
lem o registraci je Eli Lilly Nederland B.V.

TeiZeild

Lécivy pripravek TeiZeild je indikovan k oddaleni nastupu
diabetes mellitus 1. typu (DM1) 3. stadia u dospélych a pe-
diatrickych pacient ve véku 8 let a starsich s DM1 2. stadia.
Ucinnou latkou je teplizumab, humanizovana monoklonal-
ni protilatka IgG,, ktera se vaZe na ret€zec CD3e komplexu
T bunécéného receptoru (TCR) na lidskych T lymfocytech.
Mechanismus Gcinku teplizumabu nenfi zcela objasnén, ale
predpoklada se, Ze zahrnuje ¢aste¢nou agonistickou signa-
lizaci a deaktivaci autoreaktivnich T lymfocytd vaci pan-
kreatickym beta bufikam. Zadatelem o registraci je Sanofi
Winthrop Industrie.

VacPertagen

Lécivy pripravek VacPertagen je urcen k posilujici imuniza-
ci (booster) proti pertusi u jedincd ve véku 12 let a starsich
a k pasivni ochrané proti pertusi v raném kojeneckém véku
po imunizaci matky béhem téhotenstvi. Jde o rekombinant-
ni, acelularni, adsorbovanou vakcinu proti pertusi. Zadate-
lem o registraci je BioNet Europe.

Waskyra

Lécivy pripravek Waskyra je indikovan k 1é¢bé pacientl
ve veku 6 mésicl a starSich s Wiskottovym-Aldrichovym
syndromem (WAS) s mutaci v genu WAS, u kterych je
vhodné transplantace hematopoetickych kmenovych bunék
a u nichz nenf k dispozici vhodny darce hematopoetickych
kmenovych bunék s odpovidajicim lidskym leukocytarnim
antigenem. |de o genovou terapii, kterd vklada opraveny
gen WAS do genomu bunky. Podstatou je geneticky modi-
fikovana populace autolognich CD34+ hematopoetickych
kmenovych bunék, které byly transdukovany ex vivo lenti-
virovym vektorem kéduijicim lidsky protein WAS. Zadatelem
o registraci je Fondazione Telethon ETS.

Osqay

Osqay je biosimilarni I1éCivy pripravek uréeny k lé¢bé
osteopordzy u Zen po menopauze, u muzli s karcinomem
prostaty, kteri jsou vystaveni zvySenému riziku zlomenin
a jejichz Ubytek kostni hmoty souvisi s hormonalni abla-
ci, a lidi, jejichz ubytek kostni hmoty souvisi s dlouhodo-
bou lé¢bou systémovymi glukokortikoidy. Ucinnou latkou
je denosumab cilici na protein RANKL. Denosumab vaz-
bou na RANKL zabranuje interakci mezi RANKL a RANK,
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coz vede k redukci poctu a funkce osteoklastl a ke snize-
ni kostni resorpce v kortikalnich a trabekulérnich kostech.
Referenénim piipravkem je Prolia. Zadatelem o registraci
je Theramex Ireland Ltd.

Ondibta

Ondibta je biosimilarni pripravek indikovany k terapii dia-
betes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti ve véku
od 2 let. U¢innou latkou je inzulin glargin, analog inzulinu
s dlouhodobym uGc¢inkem. Referenénim pripravkem je Lan-
tus. Zadatelem o registraci je Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH.

Rozsireni nebo zmény indikaci lé¢ivych
pripravku

Breyanzi

Lécivy pripravek Breyanzi obsahuje lisocabtagene mara-
leucel. Pripravek je nové indikovan k [é¢bé dospélych pa-
cientd s relabujicim nebo refrakternim lymfomem z plas-
tovych bunék (MCL) po alespon dvou liniich systémové
terapie zahrnujici inhibitor Brutonovy tyrozinkinazy. Drzi-
telem rozhodnuti o registraci je Bristol-Myers Squibb Phar-
ma EEIG.

Cejemly

Lécivy pripravek Cejemly obsahuje sugemalimab. Pripra-
vek je v monoterapii nové indikovan k |é¢bé neresekovatel-
ného nemalobunééného karcinomu plic (NSCLC) stadia Il
bez senzibilizujicich mutaci EGFR (epidermal growth factor
receptor) nebo genomovych aberaci nadoru ALK, ROS1
u dospélych, jejichz nadory exprimuji PD-L1 (programmed
death ligand 1) na 2 1 % nadorovych bunék a jejichz one-
mocnéni po chemoradioterapii na bazi platiny neprogredo-
valo. Drzitelem rozhodnuti o registraci je CStone Pharma-
ceuticals Ireland Limited.

Gazyvaro

Lécivy pripravek Gazyvaro obsahuje obinutuzumab. Pripra-
vek je v kombinaci s mofetil-mykofenoladtem nové indiko-
van k lé¢bé dospélych pacientl s aktivni lupusovou nef-
ritidou tridy Il nebo IV bez soubézné lupusové nefritidy
tridy V. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Roche Regist-
ration GmbH.

Libtayo

Lécivy pripravek Libtayo obsahuje cemiplimab. Pripravek je
v monoterapii indikovan k adjuvantni 1é¢bé dospélych pa-
cientd s dlazdicobunéénym karcinomem kdZze s vysokym ri-
zikem recidivy po operaci a ozarovani. Drzitelem rozhod-
nuti o registraci je Regeneron Ireland Designated Activity
Company.

Paxlovid

Lécivy pripravek Paxlovid obsahuje fixni kombinaci nir-
matrelvir/ritonavir. Indikace k 1é¢b€ onemocnéni covid-19
byla rozsifena na pediatrické pacienty ve véku 6 let a starsi
s hmotnosti alespon 20 kg. Drzitelem rozhodnuti o regist-
raci je Pfizer Europe MA EEIG.
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Pyrukynd

Lécivy pripravek Pyrukynd obsahuje mitupivat. Pripravek je
nove indikovéan u dospélych k 1é¢bé anémie spojené s alfa-
nebo beta-talasemii zavislou na transfuzi i na transfuzi ne-
zavislou. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Agios Nether-
lands B.V.

Tremfya

Lécivy pripravek Tremfya obsahuje guselkumab. Pripravek
je nove indikovan k [é¢bé stredné tézké az tézké loziskové
psoridzy u déti ve véku od 6 let a dospivajicich, kteri jsou
kandidaty na systémovou lé¢bu. Drzitelem rozhodnuti o re-
gistraci je Janssen-Cilag International NV.

Scemblix

Lécivy pripravek Scemblix obsahuje asciminib. V indikaci
pro lé¢bu dospélych pacientl s chronickou myeloidnf leu-
kemii s pozitivnim filadelfskym chromozomem v chronické
fazi jiz pacienti nemuseji byt predléceni dvéma nebo vice
inhibitory tyrozinkinazy. Drzitelem rozhodnuti o registraci
je Novartis Europharm Limited.

Koselugo

Lécivy pripravek Koselugo obsahuje selumetinib. CHMP
schvalil novou Iékovou formu, granule v kapslich k otevi-
réni ve dvou silach (5 mg a 7,5 mg), spolu s rozsifenim
stavajici indikace. Pripravek je v monoterapii indikovan
k 1é¢bé& symptomatickych, neoperovatelnych plexiformnich
neurofibrom u pacientl s neurofibromatézou typu 1 nové
ve veéku jiz od 1 roku do méné nez 7 let a u starSich pacien-
td s polykacimi obtizemi. DrZitelem rozhodnuti o registra-
ci je AstraZeneca AB.

Minjuvi

Lécivy pripravek Minjuvi obsahuje tafasitamab. Pripravek
je nové indikovan v kombinaci s lenalidomidem a rituxima-
bem k 1é¢bé dospélych pacientl s relabujicim nebo refrak-
ternim folikularnim lymfomem (stupen 1-3a) po alespon
jedné linii systémové terapie. Drzitelem rozhodnuti o re-
gistraci je Incyte Biosciences Distribution B.V.

Veyvondi

Lécivy pripravek Veyvondi obsahuje vonicog alfa. Pripravek
je nové indikovan k 1é¢bé krvaceni u déti (mladsich 18 let)
s von Willebrandovou chorobou, pokud je [é¢ba samotnym
desmopresinem neucinna nebo kontraindikovana. Drzite-
lem rozhodnuti o registraci je Baxalta Innovations GmbH.

Xerava
Lécivy pripravek Xerava obsahuje eravacyklin. Pripravek je
v l1é¢bé komplikovanych nitrobrisnich infekci nové indiko-
véan vedle dospélych také u dospivajicich ve véku od 12 let
s hmotnosti alespori 50 kg. Drzitelem rozhodnuti o regist-
raci je Paion Pharma GmbH.

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