farmakoterapie

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

podle EMA

Nové 1é¢ivé pripravky

Exblifeb

Lécivy pripravek Exblifeb je uréeny k Ié¢bé infekci moco-
vych cest a pneumonie u dospélych. Jedné se o fixni kombi-
naci cefepim/enmetazobaktam. Cefepim je cefalosporinové
antibiotikum s baktericidni aktivitou, které inhibuje syntézu
peptidoglykanové bunééné stény. Enmetazobaktam vazbou
na betalaktamézy zabrariuje hydrolyze cefepimu. Zadate-
lem o registraci je Advanz Pharma Limited.

Ryzneuta

Ryzneuta je IéCivy pripravek uréeny ke zkraceni doby trvani
neutropenie a vyskytu febrilni neutropenie v ddsledku che-
moterapie. Uinnou latkou je efbemalenograstim alfa, he-
matopoeticky rlstovy faktor stimulujici kolonie granulocytd
(G-CSF), ktery zvysuje produkci a diferenciaci zralych a funké-
né aktivnich neutrofild z prekurzorovych bunék kostni drené.
Zadatelem o registraci je Evive Biotechnology Ireland Limited.

Celldemic, Incellipan
Lécivy pripravek Celldemic predstavuje inaktivovanou vakcinu
proti chripce, ktera je indikovéana k aktivni imunizaci proti pod-
typu H5N1 viru chfipky A u dospélych a kojenct ve véku od
6 mésict. Zadatelem o registraci je Seqirus Netherlands B.V.
Dalsi inaktivovana vakcina proti chripce téZe spole¢nos-
ti, Incellipan, je indikovéna k aktivni imunizaci proti chfip-
ce pri oficialn€ vyhlasené pandemii.
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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

Filspari

Filspari je 1éCivy pripravek uréeny k 1é¢bé IgA nefropatie.
Uc¢innou latkou je sparsentan, dudlni antagonista endo-
telinového angiotenzinového receptoru, ktery je schopny
blokovat receptory pro endotelin typu A a angiotenzin Il
typu 1. Zadatelem o registraci je Vifor France.

Qalsody

Pripravek Qalsody je urcen k Ié¢bé dospélych pacientl
s amyotrofickou lateralni sklerézou. Uinnou latkou je tofer-
sen, antisense oligonukleotid, ktery se vaze na mRNA genu
superoxiddismutazy 1 (SOD1), coz vede k rozpadu a sni-
7eni mnoZstvi produkovaného proteinu SOD1. Zadatelem
o registraci je Biogen Netherlands B.V.

Tizveni

Tizveni je léCivy pripravek urceny k lécbé lokadlné pokro-
¢ilého nebo metastatického nemalobunééného karcinomu
plic (NSCLC) bud' v monoterapii, nebo v kombinaci s che-
moterapii. U¢innou latkou je tislelizumab, humanizovana
monoklondlini protilatka 1gG,, kterd prostrednictvim bloké-
dy vazby PD-1 (programmed cell death protein 1) a ligan-
dt PD-L1 a PD-L2 zesiluje odpovéd T bunék. Zadatelem
o registraci je Beigene Ireland Limited.

Voydeya
Lécivy pripravek Voydeya je indikovan jako pridatna tera-
pie k revalizumabu nebo ekulizumabu k [é¢bé dospélych
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pacientl s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii (PNH), kteri
maji rezidualni hemolytickou anémii. U¢innou latkou je da-
nicopan, inhibitor komplementu, ktery se reverzibilné vaze
na faktor D, aby zabranil hemolyze zprostredkované alter-
nativni cestou a usazovani komplementu 3 na erytrocytech,
¢imz pomaha zmirnit piiznaky PNH. Zadatelem o registra-
ci je Alexion Europe.

Zynyz

Zynyz je lécCivy pripravek indikovany v monoterapii jako
[écba prvni linie u dospélych pacientl s metastazujicim
nebo recidivujicim lokélné pokrocilym karcinomem z Mer-
kelovych bunék, ktery neni vhodny pro kurativni operaci
nebo radiac¢ni terapii. Uéinnou latkou je retifanlimab, anti-
neoplastikum, které se vaze na receptor PD-1, blokuje jeho

interakci s jeho ligandy PD-L1 a PD-L2 a zesiluje odpoveéd

T bunék v mikroprostiedi nadoru. Zadatelem o registraci
je Incyte Biosciences Distribution B.V.

Pyzchiva

Pyzchiva je biosimilarni 1éCivy pripravek uréeny k 1éCbé lo-
ziskové psoridzy, véetn€ détské loziskové psoridzy, pso-
riatické artritidy, ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby
u dospélych. U¢innou latkou p¥ipravku je ustekinumab. Re-
ferenénim piipravkem je Stelara. Zadatelem o registraci je
Samsung Bioepis NL B.V.

Rozsiieni nebo zmény indikaci
1é¢éivyeh piripravki

Abecma

Lécivy pripravek Abecma obsahuje idecabtagene vicleu-
cel. Pripravek je v 1écbé€ dospélych pacientl s relabujicim
a refrakternim mnohocetnym myelomem nové indikovan
jiz po dvou predchozich terapiich, pfi nichz doslo k pro-
gresi, namisto tfi. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Bris-
tol-Myers Squibb Pharma EEIC.

Prevenar 20 (Apexxnar)

Lécivy pripravek Prevenar 20 (Apexxnar) predstavuje pne-
umokokovou polysacharidovou konjugovanou vakcinu. Pri-
pravek je nove indikovan k aktivni imunizaci jako preven-
ce invazivniho onemocnéni, pneumonie a akutniho zanétu
sttedniho ucha zpUsobeného Streptococcus pneumoniae
u kojenct, déti a dospivajicich ve véku od 6 tydnd do méné
nez 18 let. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Pfizer Eu-
rope MA EEIC.

Aspaveli

Lécivy pripravek Aspaveli obsahuje pegcetacoplan. Pripra-
vek je nové indikovan pro Ié¢bu dospélych pacientd s pa-
roxysmalni no¢ni hemoglobinurii, kteff maji hemolytickou
anémii, jako monoterapie. Drzitelem rozhodnuti o registra-
ci je Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).

farmakoterapie

Retsevmo

Lécivy pripravek Retsevmo obsahuje selpercatinib. Pripra-
vek je nove indikovan k terapii pacientd s pokrocilym karci-
nomem $titné zlazy s pozitivni fazi RET, kteri jsou refrakterni
na radioaktivni j6d (v pripadé€, Ze je radioaktivni j6d vhodny).
Drzitelem rozhodnuti o registraci je Eli Lilly Nederland B.V.

Caruvykti

Lécivy pripravek Carvykti obsahuje ciltacabtagene autoleu-
cel. Pripravek je nove indikovan k Ié¢be dospélych pacien-
td s relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem,
kteri podstoupili alespon jednu predchozi terapii, véetné
[écby imunomodulacni latkou a inhibitorem proteazomu,
u nichz byla pfi posledni terapii prokdzéna progrese one-
mocnéni a jsou refrakterni vici lenalidomidu. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je Janssen-Cilag International NV.

Cibinqo

Lécivy pripravek Cibingo obsahuje abrocitinib. Indikace pro
[éCbu stredné tézké az t€zké atopické dermatitidy u pacien-
tQ, kteri jsou kandidaty systémové 1écby, byla rozsirena také

na dospivajici ve véku od 12 let. Drzitelem rozhodnuti o re-
gistraci je Pfizer Europe MA EEIC.

Kalydeco

Ucinnou latkou lé&ivého piipravku Kalydeco je ivakaftor. Vy-
borem byla schvélena nové lékova forma v podobé granu-
latu tak, aby bylo pro 1é¢bu cystické fibrézy mozné pouziti
u déti ve véku od 1 mésice s hmotnosti jiz od tfi kilogramd.
Drzitelem rozhodnuti o registraci je Vertex Pharmaceuticals
(Ireland) Limited.

Keytruda

Lécivy pripravek Keytruda obsahuje pembrolizumab. Pri-
pravek je nove indikovan v kombinaci s chemoterapii obsa-
hujici platinu jako neoadjuvantni |é¢ba a poté v monotera-
pii jako adjuvantni 1é¢ba k terapii resekovatelného NSCLC
s vysokym rizikem recidivy u dospélych. Drzitelem rozhod-
nuti o registraci je Merck Sharp & Dohme B.V.

Reblozyl

Lécivy pripravek Reblozyl obsahuje luspatercept. Pfipra-
vek mé nové indikaci pro Ié¢bu anémie zavislé na trans-
fuzi zplsobené myelodysplastickym syndromem s velmi
nizkym, nizkym a stfednim rizikem bez dalSich specifikaci.
Drzitelem rozhodnuti o registraci je Bristol-Myers Squibb
Pharma EEIG.

Xromi
Lécivy pripravek Xromi obsahuje hydroxykarbamid. Pripra-
vek je nové indikovan k prevenci vazookluzivnich kompli-
kaci srpkovité anémie jiz u pacientl starsich deviti mésica.
Drzitelem rozhodnuti o registraci je Nova Laboratories Ire-
land LimitedRedakéné 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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