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Nové 1é¢ivé pripravky
a zmény v indikaci
1é¢ivych pripravku

podle EMA

Nové 1é¢ivé pripravky

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

Lécivy pripravek Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus pred-
stavuje vakcinu proti zoonotické chripce a je urcen k aktiv-
ni imunizaci proti podtypu H5N1 viru chripky A. Zadate-
lem o registraci je Seqirus S.r.l.

Ebglyss

Lécivy pripravek Ebglyss je indikovan k 1é¢bé stifedné tezké
az tézké atopické dermatitidy u dospélych a dospivajicich
ve veku 12 let a starsich s t€lesnou hmotnosti alespon 40 kg,
kteff jsou kandidaty systémové 1é&by. Uinnou latkou je le-
brikizumab, rekombinantni lidska monoklonalni protilatka
IgG,, ktera inhibuje signalizaci interleukinu 13. Tento cyto-
kin hraje dulezitou roli pri zanétech kdze, infekcich a pruri-
tu. Zadatelem o registraci je Almirall, S.A.

Finlee

Finlee je IécCivy pripravek urceny v kombinaci s trametini-
bem k Ié¢bé gliom nizkého a vysokého stupné malignity
s mutaci BRAF V600E. U¢innou latkou je dabrafenib, pro-
teinkinazovy inhibitor, ktery inhibuje RAF kinazy. Zadatelem
o registraci je Novartis Europharm Limited.

Vanflyta
Lécivy pripravek Vanflyta je uréen k 1é¢bé FLT3-ITD pozitiv-
ni akutni myeloidni leukemie. U¢innou latkou je quizartinib,
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Uvddime vybér novych lécivych pripravkt, u nichZ Evropska lékovd
agentura (European Medicines Agency, EMA) zaujala kladné
stanovisko k udelent rozhodnuti o registraci, a vybér lécivych pripravki,
u kterych Vybor pro humanni lécivé pripravky (Committee for

Medicinal Products for Human Use, CHMP) prijal rozsirent indikact

proteinkinazovy inhibitor. Quizartinib spolu se svym hlav-
nim metabolitem AC886 inhibuje receptorovou tyrozinkina-
zu FLT3, ¢imz inhibuje dalsi downstream signalizaci recepto-
ru FLT3 a blokuje bunéénou proliferaci zavislou na FLT3-ITD.
Zadatelem o registraci je Daiichi Sankyo Europe GmbH.

Yorvipath

Yorvipath je 1éCivy pripravek uréeny k [é¢bé chronické hy-
poparatyredzy u dospélych. Ucinnou latkou je palopegte-
riparatid, do¢asn¢ pegylovany parathormon, ktery se v téle
disociuje na parathormon, vaze se na receptory parathor-
monu a aktivuje je podobné jako endogenni hormon. Za-
datelem o registraci je Ascendis Pharma Bone Diseases A/S.

Zilbrysq

Lécivy pripravek Zilbrysq je indikovan jako pridatna Iécba
ke standardni terapii generalizované myasthenia gravis
u dospélych pacientd s pozitivnimi protilatkami proti ace-
tylcholinovému receptoru. U¢innou latkou je zilucoplan,
inhibitor komplementu, ktery blokuje aktivaci zprostred-
kovanou komplementem C5 a bunéénou lyzu. Zadatelem
o registraci je UCB Pharma S.A.

Herwenda

Herwenda je biosimilarni [éCivy pripravek uréeny k [éEbé
HER2-pozitivniho karcinomu prsu a zaludku. U¢innou 14t-
kou pripravku je trastuzumab. Referencnim pripravkem je
Herceptin. Zadatelem o registraci je Sandoz GmbH.
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Aqumeldi

Lécivy pripravek Aqumeldi je uréen k Ié¢bé srdecniho selhé-
ni u déti ve vékovém rozmezi od narozeni do méné nez 18
let. Aqumeldi ve formé orodispergovatelnych tablet je hyb-
ridnim Iékem k pripravku Renitec (v EU registrovén od roku
1985). Ucinnou latkou je enalapril maleét, inhibitor angio-
tenzin konvertujiciho enzymu. Zadatelem o registraci je
Proveca Pharma Limited.

Catiolanze

Catiolanze je hybridni pripravek k pripravku Xalatan (v EU
registrovan od roku 1996). Je dostupny ve formé emul-
ze bez pridavku benzalkonium chloridu, jako antisepti-
kum obsahuje cetalkonium chlorid. Pripravek Catiolanze je
urcen ke snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u dospélych
s glaukomem s otevifenym Uhlem nebo s o¢ni hypertenzi
a u déti ve véku od 4 let a dospivajicich se zvysenym nitro-
oénim tlakem a détskym glaukomem. U¢innou latkou pfi-
pravku je latanoprost, analog prostaglandinti. Zadatelem
o registraci je Santen Oy.

Rozsiireni nebo zmény indikaci
1é¢éivych pitipravki

Adcetris

Lécivy pripravek Adcetris obsahuje brentuximab vedotin.
Pripravek je v 1écbé dospélych pacientl s dosud neléce-
nym CD30+ Hodgkinovym lymfomem v kombinaci s doxo-
rubicinem, vinblastinem a dakarbazinem nové indikovan
i pro stadium lll. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Take-
da Pharma A/S.

Enhertu

Lécivy pripravek Enhertu obsahuje trastuzumab deruxte-
can. Pripravek je nové indikovan jako monoterapie k 1é¢bé
dospélych pacientl s pokrocilym nemalobunéénym kar-
cinomem plic, jejichz nadory maji aktiva¢ni mutaci HER2
(ERBB2) a kteri vyzaduji systémovou lé¢bu po chemote-
rapii na bazi platiny s imunoterapif nebo bez ni. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Daiichi Sankyo Europe GmbH.

Kaftrio

Lécivy pripravek Kaftrio obsahuje fixni kombinaci ivakaf-
tor/tezakaftor/elexakaftor. Vybor CHMP doporucil schvaleni
dvou novych variant pripravku Kaftrio (60 mg/40 mg/80 mg
a 75 mg/50 mg/100 mg granule v sacku) pro pouziti u détf
ve v€ku od 2 do 5 let. Granule Kaftrio jsou indikovéany
v kombinovaném rezimu s ivakaftorem k Ié¢bé cystické fi-
brézy u pacientl ve véku od 2 do méné nez 6 let, kteri
maji alespon jednu mutaci F508del v genu CFTR. Drzite-
lem rozhodnuti o registraci je Vertex Pharmaceuticals (Ire-
land) Limited.

Kalydeco

Ucinnou latkou lé¢ivého pripravku Kalydeco je ivakaftor.
Pripravek je v navaznosti na predchozi pripravek nove in-
dikovan v kombinovaném rezimu s ivakaftorem/tezakafto-
rem/elexakaftorem k Ié¢bé cystické fibrézy u pediatrickych
pacientl ve véku od 2 do méné nez 6 let, kteri maji alespon
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jednu mutaci F508del v genu CFTR. Drzitelem rozhodnu-
ti o registraci je Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited.

Keytruda

Lécivy pripravek Keytruda obsahuje pembrolizumab. Pri-
pravek je nové indikovan jako monoterapie k adjuvant-
ni 1écbe dospélych s nemalobunéénym karcinomem plic,
kteri jsou vystaveni vysokému riziku recidivy po kompletni
resekci a chemoterapii na bazi platiny. Drzitelem rozhod-
nuti o registraci je Merck Sharp & Dohme B.V.

Nordimet

Lécivy pripravek Nordimet obsahuje metotrexat. Pro 1é¢bu
psoriazy bylo znéni indikace upraveno na: [é¢bu stfedné
tezké az t€zké loziskové psoridzy u dospélych, kteri jsou
kandidaty na systémovou |é¢bu. Drzitelem rozhodnuti o re-
gistraci je Nordic Group B.V.

Olumiant

Lécivy pripravek Olumiant obsahuje baricitinib. Pripravek
je v 1écbé stredné¢ tézké az t€zké atopické dermatitidy indi-
kovéan nové také u pediatrickych pacientd ve véku od 2 let,
kteri jsou kandidaty systémové 1écby. Drzitelem rozhodnu-
ti o registraci je Eli Lilly Nederland B.V.

Pepaxti

Lécivy pripravek Pepaxti obsahuje melfalan flufenamid.
Stévajici indikace pro Ié¢bu mnohocetného myelomu byla
upravena; Pepaxti je indikovan v kombinaci s dexametazo-
nem k 1écbé dospélych pacientd s mnohocetnym myelo-
mem, kteri podstoupili alespori dvé predchozi linie |é¢by

knizni novinka

Spankova medicina
v kazuistikach

Kniha Spankova medicina v kazuisti-
kdch umoznuje praktickou orientaci
v diagnostice a |é¢bé spankovych po-
ruch u dospélych a u déti, a to pro-
stfednictvim velmi oblibenych a Zada-

pracovistich, ve spankovych laborato-
fich a specializovanych ambulancich.

Prihodova Iva, Dostdlova Simona a kol.:
Spdnkova medicina v kazuistikdach.
2. prepracované a doplnéné vydani.

farmakoterapie

a jejichz onemocnéni je refrakterni na lenalidomid a po-
slednt linii léCby. Drzitelem rozhodnuti o registraci je On-
copeptides AB.

Ryeqo

Lécivy pripravek Ryeqo predstavuje fixni kombinaci relugo-
lix/estradiol/norethisteron acetat. Pripravek je u dospélych
zen v reprodukeénim véku nové indikovan pro symptomatic-
kou Ié¢bu endometriézy u Zzen s anamnézou predchozi |é-
karské nebo chirurgické [é¢by endometriézy. Drzitelem roz-
hodnuti o registraci je Gedeon Richter Plc.

Takhryzo

Lécivy pripravek Takhryzo obsahuje lanadelumab. Pripra-
vek je indikovan pro rutinni prevenci rekurentnich zachva-
ta hereditarniho angioedému nové jiz u pacientd ve véku
od 2 let. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Takeda Phar-
maceuticals International AG Ireland Branch.

Voxzogo
Lécivy pripravek Voxzogo obsahuje vosoritid. Pripravek
je indikovan k 1é¢bé achondroplazie nové u pacientd jiz
ve véku od 4 meésicl, jejichz epifyzy nejsou uzavreny. Dia-
gnéza achondroplazie by méla byt potvrzena prislusnym
genetickym vysetfenim. Drzitelem rozhodnuti o registraci
je BioMarin International Limited.

Redakcné zpracovala PharmDr. Katerina Viktorovad
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