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

podle EMA

Nové 1é¢ivé pripravky

Agamree

Lécivy pripravek Agamree je indikovéan k lé¢bé Duchenneo-
vy svalové dystrofie u pacientll ve véku Ctyri roky a starsich.
Ucinnou latkou je vamorolon, disociativni kortikosteroid, ktery
se selektivné vaze na glukokortikoidni receptor a spousti pro-
tizdnétlivé ucinky. Vamorolon také inhibuje aktivaci mineralo-
kortikoidniho receptoru aldosteronem. Presny mechanismus,
kterym vamorolon uplatriuje své terapeutické Gcinky u pacien-
td s Duchenneovou svalovou dystrofii, neni znam. Zadatelem
o registraci je Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH.

Elrexfio

Elrexfio je IéCivy pripravek uréeny k |é¢bé mnohocetného
myelomu. U¢innou latkou je elranatamab, bispecificka mo-
noklonalni protilatka, které cili na CD3 exprimovany na po-
vrchu T bunék a BCMA (B-cell maturation antigen) expri-
movany na povrchu plazmatickych bunék, véetné bunék
maligniho mnohocetného myelomu. Zadatelem o registra-
ci je Pfizer Europe MA EEIC.

Elucirem

Pripravek Elucirem je uréen pro kontrastni magnetorezo-
nancni zobrazeni (MRI) ke zlepseni detekce a vizualizace
patologii v pripad€, Ze dostupné MRI nenf dostacujici. Ucin-
nou latkou je gadopiclenol, komplexni slou¢enina gadolinia.
Zadatelem o registraci je Guerbet.
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Uvadime vyber novych lécivych pripravkt, u nichZ Evropska lékovd
agentura (European Medicines Agency, EMA) zaujala kladné stanouvisko
k udeélent rozhodnuti o registraci, a vyber le¢ivych pripravku, u kterych
Vybor pro humanni lécivé pripravky (Committee for Medicinal
Products for Human Use, CHMP) prijal rozsirent indikact.

Vueway

Stejnou Gcinnou latku - gadopiclenol - se shodnou indika-
ci obsahuje také pripravek Vueway. Zadatelem o registraci
je Bracco Imaging S.p.A.

Loargys

Loargys je lécivy pripravek indikovany k 1é¢bé nedostat-
ku arginazy 1, stavu zndmého také jako hyperargininemie,
u dospélych, dospivajicich a déti ve véku dva roky a star-
gich. Ucinnou latkou je pegzilarginaza, enzym snizujici
plazmatické koncentrace argininu. Zadatelem o registraci
je Immedica Pharma AB.

Rezzayo

Lécivy pripravek Rezzayo je indikovan k 1é¢bé invazivni kan-
didézy u dospélych. U¢innou latkou je rezafungin, antimy-
kotikum pro systémové pouziti, které selektivné inhibuje
houbovy enzym 1,3-B-D-glukan syntdzu a tim tvorbu za-
kladni slozky bun&éné stény hub. Zadatelem o registraci je
Mundipharma GmbH.

Veoza

Veoza je IéCivy pripravek uréeny k 1é¢bé navall horka (vazo-
motorickych piiznakil) spojenych s menopauzou. U¢innou
latkou je fezolinetant, nehormonalni latka, ktera prochazi
hematoencefalickou bariérou a pUsobi na Urovni termore-
gulaéniho centra hypotalamu. Zadatelem o registraci je As-
tellas Pharma Europe B.V.
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Tlustracnt foto. Vdechny osoby jsou modelem. Zdroj: iStock

Omjjara

Lécivy pripravek Omijjara je indikovan k Ié¢bé splenomega-
lie nebo symptomé souvisejicich s onemocnénim u dospé-
lych pacientl se stfedné tézkou az t€zkou anémii, kteri maji
priméarni myelofibrézu, myelofibrézu po polycythaemia vera
nebo post-esencidlni trombocytemickou myelofibrézu a kteri
dosud neuzivali inhibitor Janus kinazy (JAK) nebo byli é¢eni
ruxolitinibem. U&innou latkou je momelotinib, inhibitor pro-
teinkindzy. Jeho antineoplasticka aktivita je spojena se selek-
tivni inhibici JAK zapojenych do zprostredkovani signalizace
rady cytokinG a ristovych faktord, které jsou ddlezité pro he-
matopoezu a imunitni funkce. Zadatelem o registraci je Gla-
xosmithkline Trading Services Limited.

Rystiggo
Rystiggo je |éCivy pripravek uréeny k [é¢bé myasthenia gravis.
Ucinnou latkou je rozanolixizumab, imunosupresivum, které
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snizuje koncentraci patogennich autoprotilatek 1gG spojenych
s onemocnénim. Zadatelem o registraci je UCB Pharma.

Spexotras

Lécivy pripravek Spexotras je uréen k [é¢bé gliomd nizkého
a vysokého stupné. U&innou latkou je trametinib, reverzibil-
ni a vysoce selektivni inhibitor proteinkindz MEK1 a MEK2.
Zadatelem o registraci je Daiichi Sankyo Europe GmbH.

Krazati

Lécivému pripravku Krazati byla po prezkoumani udélena
podminéna registrace. Pripravek je urcen k lé¢bé pacientd
s nemalobunécnym karcinomem plic s mutaci KRAS G12C.
Ueinnou latkou je adagrasib, inhibitor KRAS G12C, ktery blo-
kuje signalizaci a preziti nddorovych bunék, inhibuje bunécny
rdst a selektivné podporuje apoptézu u nadorl obsahujicich
KRAS G12C. Zadatelem o registraci je Mirati Therapeutics BV.
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Rimmyrah

Rimmyrah je biosimiléarni Ié¢ivy pripravek uréeny k |é¢bée
neovaskularni (vihké) vékem podminéné makularni degene-
race, zrakového postizeni v ddsledku diabetického makulér-
niho edému, proliferativni diabetické retinopatie, zrakové-
ho postizeni v disledku makularniho edému sekundarniho
k okluzi retindlni zily a zrakového postizeni v dlsledku cho-
roidalni neovaskularizace. U¢innou latkou pfipravku je rani-
bizumab. Referenénim pripravkem je Lucentis. Zadatelem
o registraci je QILU PHARMA SPAIN S.L.

Uzpruvo

Uzpruvo je biosimilarni IéCivy pripravek uréeny k 1é¢bé lo-
ziskové psoriazy, véetné détské loziskové psoridzy, psoria-
tické artritidy a Crohnovy choroby u dospélych. U&innou
latkou pripravku je ustekinumab. Referenénim pripravkem
je Stelara. Zadatelem o registraci je STADA Arzneimittel
AC.

Rozsireni nebo zmény indikaci 1é¢ivych
pripravka

Brukinsa

Lécivy pripravek Brukinsa obsahuje zanubrutinib. Pripravek
je v kombinaci s obinutuzumabem nové indikovan k Ié¢bé
dospélych pacientd s refrakternim nebo relabujicim foliku-
larnim lymfomem , kteri podstoupili alespori dvé predchozi
systémové terapie. DrZitelem rozhodnuti o registraci je Bei-
Gene Ireland Ltd.

Imfinzi

Lécivy pripravek Imfinzi obsahuje durvalumab. Pripravek je
jako monoterapie nove indikovan k 1é¢bé prvni linie u do-
spélych s pokrocilym nebo neresekovatelnym hepatocelu-
larnim karcinomem. Drzitelem rozhodnuti o registraci je
AstraZeneca AB.

Jemperli

Ucinnou latkou lé¢ivého pripravku Jemperli je dostar-
limab. Pripravek je nové indikovan v kombinaci s kar-
boplatinou a paklitaxelem k 1é¢b€& dospélych pacientek
s primarnim pokrocilym nebo recidivujicim karcinomem
endometria s deficientni opravou chybného pérovani
bazi (dAMMR)/s vysokou nestabilitou mikrosatelitd (MSI
H), které jsou kandidatkami pro systémovou |écbu. Dr-
zitelem rozhodnuti o registraci je GlaxoSmithKline (Ire-
land) Limited.

Keytruda

Lécivy pripravek Keytruda obsahuje pembrolizumab. Pri-
pravek je v kombinaci s fluoropyrimidinem a chemotera-
pii obsahujici platinu indikovan k prvni linii [é¢by lokalné
pokrocilého neresekabilniho nebo metastazujiciho HER2
negativniho adenokarcinomu zaludku nebo gastroezofage-
alni junkce u dospélych, jejichz néddory exprimuji ligand
receptoru programované bunééné smrti (PD-L1) s kom-
binovanym skére pozitivity (CPS) > 1. V kombinaci s ge-
mcitabinem a cisplatinou je pripravek novée indikovan také
k prvni linii [é¢by lokélné pokrocilého neresekabilniho nebo
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metastazujiciho karcinomu Zlucovych cest u dospélych. Dr-
zitelem rozhodnuti o registraci je Merck Sharp & Dohme
B.V.

Praluent

Lécivy pripravek Praluent obsahuje alirocumab. Indika-
ce pripravku pro dospé€lé s primarni hypercholesterolemif
(heterozygotni familidrni a nefamilidarni) nebo smiSenou
dyslipidemii byla rozsifena na pediatrické pacienty ve veéku
8 let a starsi s heterozygotni familidrni hypercholesterole-
mif. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Sanofi Winthrop
Industrie.

Prevymis

Lécivy pripravek Prevymis obsahuje letermovir. Pripravek
je nove indikovan k profylaxi cytomegalovirového (CMV)
onemocnéni u CMV-séronegativnich dospélych, jimz byla
transplantovana ledvina od CMV-séropozitivnino darce
[D+/R-]. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Merck Sharp
& Dohme BV.

Rubraca

Lécivy pripravek Rubraca obsahuje rucaparib. Pripravek je
nove indikovan jako monoterapie k udrzovaci |é¢b& dospé-
lych pacientl s pokrocilym (FIGO stadia lll a IV) epitelidlnim
karcinomem vajecnikd, vejcovodd nebo primarnim perito-
nealnim karcinomem vysokého stupné, kteri jsou v odpo-
védi (Uplné nebo ¢astecné) po dokonceni prvni linie che-
moterapie na bazi platiny. DrZitelem rozhodnuti o registraci
je pharmaand GmbH.

Veyvondi

Lécivy pripravek Veyvondi obsahuje vonicog alfa. Indika-
ce pripravku byla upravena na prevenci a lé¢bu krvaceni
nebo chirurgického krvaceni u dospélych (ve veéku 18 let
a starsich) s von Willebrandovou chorobou, kdy je 1é¢ba
samotnym desmopresinem (DDAVP) nelcinna nebo kon-
traindikovana. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Baxalta
Innovations GmbH.

Ayvakyt

Lécivy pripravek Ayvakyt obsahuje avapritinib. Pripravek je
noveé indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s indolentnf sy-
stémovou mastocytézou se stfedné t€zkymi az zavaznymi
priznaky, které nejsou adekvatné kontrolovany symptoma-
tickou 1é¢bou. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Blue-
print Medicines (Netherlands) B.V.

Evkeeza

Lécivy pripravek Evkeeza obsahuje evinacumab. Indika-
ce pripravku u pacientl s homozygotni familiarni hyper-
cholesterolemii byla rozsifena také na pediatrické pacienty
ve véku od péti let. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Ul-
tragenyx Germany GmbH.

Fluad Tetra

Pripravek Fluad Tetra predstavuje ockovaci latku uréenou
k profylaxi chripky u dospélych. Indikace byla rozsirfena
na osoby jiz ve véku od 50 let (drive od 65 let). Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Seqirus Netherlands B.V.
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Jardiance

Lécivy pripravek Jardiance obsahuje empagliflozin. In-
dikace pripravku u pacientd s nedostate¢né kontro-
lovanym diabetes mellitus 2. typu byla rozsifena také
na détské pacienty ve véku od 10 let. Drzitelem roz-
hodnuti o registraci je Boehringer Ingelheim Interna-
tional GmbH.

Mounjaro

Lécivy pripravek Mounjaro obsahuje tirzepatid. Pri-
pravek je nove indikovan k ovlivnéni télesné hmotnos-
ti u pacient s pocatecnim indexem télesné hmotnosti
(BMI) 2 30 kg/m? (obezita), popt. > 27 aZ < 30 kg/m?
(nadvaha) za pritomnosti alespon jednoho komor-
bidniho stavu souvisejictho s hmotnosti (napr. hy-
pertenze, dyslipidemie, obstrukéni spankova apnoe,
kardiovaskularni onemocnéni, prediabetes nebo dia-
betes mellitus 2. typu). Drzitelem rozhodnuti o regis-
traci je Eli Lilly Nederland B.V.

NexoBrid

Lécivy pripravek NexoBrid obsahuje koncentrat pro-
teolytickych enzymd obohaceny o bromelain. Pripra-
vek je nové indikovan ve vsech vékovych skupinach
k odstranéni priskvard (eschar) u pacientl s hlubo-
kymi ¢aste¢nymi a celotloustkovymi tepelnymi popa-
leninami. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Medi-
Wound Germany GmbH.

Talzenna

Lécivy pripravek Talzenna obsahuje talazoparib. Pri-
pravek je nové indikovan v kombinaci s enzalutami-
dem k lé¢bé dospélych pacientl s metastatickym
kastracné rezistentnim karcinomem prostaty, u kte-
rych chemoterapie neni klinicky indikovéana. Drzite-
lem rozhodnuti o registraci je Pfizer Europe MA EEIG.

Veltassa
Lécivy pripravek Veltassa obsahuje patiromer. CHMP
prijal novou lékovou formu a silu (1 g prasku pro pii-
pravu peroralni suspenze) spolu s novou indikaci u dét-
skych pacientl. K 1é¢bé hyperkalemie je pripravek nové
indikovan jiz u dospivajicich ve véku 12 az 17 let. Drzi-
telem rozhodnuti o registraci je Vifor Fresenius Medi-
cal Care Renal Pharma France.
Redakéné zpracovala
PharmDr. Katerina Viktorovd

Literatura

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