farmakoterapie

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

podle EMA

Nové 1é¢ivé pripravky

Briumvi

Briumvi je IéCivy pripravek uréeny k lé¢bé relabujicich
forem roztrousené sklerézy u pacientl s aktivnim one-
mocnénim. U&innou latkou je ublituximab, selektivni imu-
nosupresivum, které selektivné cili na B buriky exprimuji-
i CD20. Zadatelem o registraci je Propharma Group The
Netherlands B.V.

Omvoh

Lécivy pripravek Omvonh je indikovén k Ié¢b€ dospélych pa-
cientd se stfedné tézkou az té€zkou aktivni ulcerdzni koliti-
dou, kterf nedostate¢n€ odpovédéli na konvenéni nebo bio-
logickou lé¢bu, doslo u nich ke ztrat€ odpoveédi nebo tuto
Ié¢bu netolerovali. U¢innou latkou je mirikizumab, inhibitor
interleukinu (IL), ktery se selektivné vaze na podjednotku
p19 lidského IL-23, ¢imz inhibuje jeho interakci s recepto-
rem a normalizuje produkci efektorovych cytokinC Gcastni-
cich se zanétlivého procesu. Zadatelem o registraci je Eli
Lilly Nederland B.V.

Pedmarqsi

Pedmargsi je I€Civy pripravek indikovany k prevenci ototoxi-
city navozené chemoterapii zaloZenou na cisplatin€ u pa-
cientd ve véku jeden mésic az méné nez 18 let s lokalizo-
vanymi nemetastatickymi solidnimi tumory. U¢innou latkou
je thiosiran sodny, antidotum, jehoz mechanismus Ucinku
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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

neni plné objasnén, predpoklada se, Zze zahrnuje zvyseni
hladin endogennich antioxidantd, inhibici intracelularniho
oxidac¢niho stresu a primou interakci s cisplatinou. Zabra-
fuje tak poskozeni kochlearnich bunék vyvolanému cispla-
tinou a souvisejici ztraté sluchu. Zadatelem o registraci je
Fennec Pharmaceuticals (EU) Limited.

Qaialdo

Qaialdo je hybridni IéCivy pripravek urceny ke zvladnuti
refrakternfho edému spojeného s méstnavym srde¢nim se-
Ihanim, jaterni cirhézy s ascitem a edémem, maligniho asci-
tu, nefrotického syndromu; k diagnostice a |é¢bé€ priméarni-
ho aldosteronismu a esencialni hypertenze. U&innou latkou
je spironolakton, antagonista aldosteronu, ktery kompeti-
tivné inhibuje mineralokortikoidni receptory v ledvinach,
¢imz podporuje vylu¢ovani vody a sodiku a retenci drasli-
ku. Pripravek bude nové dostupny jako peroralni suspenze,
oproti referenénimu pripravku mé odlisnou |ékovou formu
a silu. Zadatelem o registraci je Nova Laboratories Ireland
Limited.

Bimervax

Bimervax (drive COVID-19 Vaccine HIPRA) je proticovido-
va vakcina, ktera byla nyni doporucena k autorizaci jako
booster u lidi ve véku 16 let a starsich, kteri byli oc¢kovani
proticovidovou mRNA vakcinou. Ockovaci latka obsahuje
uméle vytvoreny protein, ktery se sklada z ¢asti spike pro-
teinu SARS-CoV-2 z variant vir(l Alpha a Beta.
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Epysqli

Epysqli je biosimilarni 1éCivy pripravek urceny k Ié¢bé do-
spélych a déti s paroxysmalni noéni hemoglobinurif. U¢in-
nou latkou pripravku je eculizumab, rekombinantni huma-
nizovana monoklonalni protilatka, ktera se vaze na slozku
komplementu C5 a tim inhibuje aktivaci terminélniho kom-
plementu. Referenénim pfipravkem je Soliris. Zadatelem
o registraci je Samsung Bioepis NL B.V.

Rozsieni nebo zmény indikaci

1é¢ivych piipravki

Breyanzi

Lécivy pripravek Breyanzi obsahuje lisocabtagene marale-
ucel. Breyanzi je noveé indikovan k 1é¢bé dospélych pacien-
td s difuznim velkobunéénym B lymfomem (DLBCL), B bu-
néénym lymfomem vysokého stupné malignity (HGBCL),
primarnim mediastinadlnim velkobunéc¢nym B lymfomem
(PMBCL) a folikularnim lymfomem stupné 3B (FL3B),
u kterych doslo k relapsu béhem 12 mésict od dokonceni
chemoimunoterapie prvni linie nebo jsou na ni refrakterni.
Drzitelem rozhodnuti o registraci je Bristol-Myers Squibb
Pharma EEIG.

Entresto/Neparvis

Lécivy pripravek Entresto/Neparvis obsahuje sakubit-
ril/valsartan. Pripravek je nyni vedle lIé¢by dospélych pa-
cientd se symptomatickym chronickym srde¢nim selhanim
se snizenou ejekéni frakei nové indikovan u déti a do-
spivajicich ve veéku jednoho roku nebo starSich k 1é¢bé

farmakoterapie

symptomatického chronického srde¢niho selhani se systo-
lickou dysfunkci levé komory. Drzitelem rozhodnuti o regis-
traci je Novartis Europharm Limited.

Tenkasi

Lécivy pripravek Tenkasi obsahuje oritavancin. Pripravek je
nové indikovan k 1é¢bé akutnich bakteridlnich infekci kdize
a koznich struktur vedle dospélych také u détskych pa-
cientd ve véku trf mésicd a starsich. Drzitelem rozhodnu-
ti o registraci je Menarini International Operations Luxem-
bourg S.A.

Ultomiris

Lécivy pripravek Ultomiris obsahuje ravulizumab. Ultomiris
je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s neuromyelitis op-
tica a poruchami jejiho Sirsiho spektra (NMOSD), kteri jsou
pozitivni na protilatky proti akvaporinu 4 (AQP4). Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Alexion Europe SAS.

Wegovy

Ucinnou latkou lé¢ivého piipravku Wegovy je semaglutid.
Pripravek je nové indikovan u dospivajicich ve véku 12 let
a starsich s obezitou a télesnou hmotnosti prevysujici 60 kg
jako dopInék k nizkokalorické dieté a zvysené fyzické aktivité
pro regulaci hmotnosti. Pokud se u dospivajicich pacient(
po 12 tydnech lécby davkou 2,4 mg nebo maximaini tole-
rovanou davkou nesnizi hodnota indexu télesné hmotnosti
(BMI) alespori o 5 %, mélo by byt podavani pripravku We-
govy preruseno a lé¢ba prehodnocena. Drzitelem rozhod-
nuti o registraci je Novo Nordisk A/S.

Redakcné zpracovala PharmDr. Katerina Viktorova

Literatura

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