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Rejestracje — UE | luty 2025

W lutym 2024 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata 20 decyzji o dopuszczeniu do
obrotu nowych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi. Dotyczg one 9 nowych
substancji czynnych (akoramidys, belzutyfan, biatka [biatko kapsydu {C} oraz biatka otoczki E1 i E2]
wirusopodobnych czgstek [ang. virus-like particles, VLP] wirusa Chikungunya [CHIKV],
pochodzgcego ze szczepu CHIKV Senegal 37997 wytwarzane w ludzkich embrionalnych komérkach
nerkowych za pomocg technologii rekombinacji DNA zaadsorbowane na uwodnionym wodorotlenku
glinu, garadacymab, nemolizumab, seladelpar — oznaczony jako lek sierocy, serplulimab — oznaczony
jako lek sierocy, tyratrykol — oznaczony jako lek sierocy, zapomeran) oraz 8 substancji czynnych juz
stosowanych w lecznictwie. Produkty oméwiono w ramach klasy ATC wedtug WHO oraz substanc;ji
czynnej z uwzglednieniem wskazan i mechanizmu dziatania wedtug Charakterystyki Produktu
Leczniczego, pomijajgc inne szczegoty, ktére mozna znalez¢ w witrynie internetowej Europejskiej
Agencji Produktow Leczniczych (https://www.ema.europa.eu).

A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM

A05 — Leczenie chordb drog zéfciowych i watroby, AO5A — Leczenie chorob drég zotciowych;
AO05AX — Inne srodki stosowane w chorobach drég zofciowych
Seladelpar. Seladelpar Gilead (Gilead Sciences) jest wskazany do stosowania w leczeniu
pierwotnego zapalenia drog zoétciowych (ang. primary biliary cholangitis, PBC) w skojarzeniu
z kwasem ursodeoksycholowym (ang. ursodeoxycholic acid, UDCA) u dorostych, u ktérych odpowiedz na
sam UDCA jest niewystarczajgca lub w monoterapii u pacjentow, ktérzy nie tolerujg UDCA.
Seladelpar jest agonistg receptora delta aktywowanego przez proliferatory peroksysomow (ang.
peroxisome proliferator-activated receptor delta, PPARS), inaczej delpar. PPARD to receptor jgdrowy
wystepujgcy w watrobie i w innych tkankach. Aktywacja PPAR® powoduje zmniejszenie syntezy
kwasow zofciowych w watrobie poprzez zalezne od czynnika wzrostu fibroblastow 21 (FGF21; ang.
fibroblast growth factor 21) hamowanie aktywnosci CYP7A1 (ang. cytochrome P450 7A1),
kluczowego enzymu dla syntezy kwaséw zotciowych z cholesterolu oraz przez zmniejszenie syntezy
i wchtaniania cholesterolu. Dziatania te powodujg mniejszg ekspozycje na kwasy zétciowe w watrobie
i zmniejszenie stezenia krgzgcych kwasoéw zotciowych.
Decyzjg Komisji Europejskiej z 16 pazdziernika 2017 seladelpar zostat oznaczony jako sierocy
produkt leczniczy w podanym wskazaniu, a w okresie od 21 lutego 2025 ma zagwarantowang
10-letnig wytgcznosc¢ rynkowa.

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY

B06/BO6A — Inne Srodki hematologiczne; BO6AC — Leki stosowane w dziedzicznym obrzeku
naczynioruchowym
Garadacimab: Andembry (CSL Behring) jest wskazany do stosowania w rutynowej profilaktyce
nawracajgcych napadoéw dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego (ang. hereditary angioedema,
HAE) u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych.
Garadacymab jest catkowicie ludzkim przeciwciatem monoklonalnym IgG4 wytwarzanym
w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese Hamster Ovary, CHO) za pomocg technologii
rekombinacji DNA, ktdre wigze sie zdomeng katalityczng aktywowanego czynnika XlI (FXlla i BFXlla)
i hamuje jego aktywnos¢ katalityczng. Hamowanie FXlla, pierwszego czynnika aktywowanego w uktadzie
kontaktowym, zapobiega atakom HAE poprzez blokowanie aktywacji prekalikreiny do kalikreiny
i wytwarzanie bradykininy, ktora jest zwigzana ze stanem zapalnym i obrzekiem w atakach HAE.
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C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY

CO1 — Leki stosowane w chorobach serca; CO1E/CO1EB — Inne preparaty stosowane w chorobach
serca
Acoramidis: Beyonttra (BridgeBio) jest wskazany w leczeniu kardiomiopatii w przebiegu amyloidozy
transtyretynowej (ATTR-CM; ang. transthyretin amyloid cardiomyopathy) typu dzikiego Iub
dziedzicznej u dorostych pacjentow.
Kardiomiopatia w przebiegu amyloidozy transtyretynowej jest zapoczatkowana dysocjacjg tetrameru
transtyretyny (TTR; ang. transthyretin) do tworzgcych go monomeréw. Monomery ulegajg
nieprawidtowemu fatdowaniu i kumulujg sie jako oligomeryczne prekursory amyloidowe odkfadajgce
sie w sercu, gdzie tworzg wtdkna amyloidowe. Akoramidys jest specyficznym stabilizatorem TTR.
Akoramidys zaprojektowano tak, aby nasladowat chronigcy przed chorobg wariant genetyczny
(T119M) poprzez tworzenie wigzah wodorowych z sgsiadujgcymi resztami seryny w obu miejscach
wigzania tyroksyny w tetramerze. Taka interakcja zwieksza stabilizacje tetrameru, hamujgc jego
dysocjacje do monomerow, a tym samym spowalniajgc proces amyloidogenny prowadzacy do ATTR-CM.
C02 — Leki obnizajgce cisnienie tetnicze krwi; CO2A — Leki antyadrenergiczne dziatajgce
osrodkowo, CO2AC — Agonisci receptora imidazolinowego
Guanfacine: Paxneury (Neuraxpharm) to 2. zarejestrowana marka guanfacyny. Do sprzedazy od
marca 2018 wprowadzono Intuniv (Takeda).
Leki sg wskazane w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang.
Attention Deficit Hyperactivity Disorder; ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, dla ktorych
leki stymulujgce nie sg odpowiednie, nie sg tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne. Mogg by¢
stosowane wylgcznie jako czes¢ kompleksowego programu leczenia zespotu ADHD, ktory zazwyczaj
obejmuje dziatania psychologiczne, edukacyjne i spoteczne.
Guanfacyna jest wybidrczym agonistg receptora adrenergicznego aza, wykazujgcym 15-20-krotnie
wyzsze powinowactwo do tego podtypu receptora niz do podtypow azs i azc. Guanfacyna jest lekiem
niestymulujgcym. Mechanizm dziatania guanfacyny w zespole ADHD nie zostat do korica ustalony.
Badania przedkliniczne wskazujg, ze guanfacyna moduluje przeptyw sygnatéw w obrebie kory
przedczotowej i jgder podstawy, na drodze bezposredniej modyfikacji transmisji synaptyczne;j
noradrenaliny na receptorach adrenergicznych aza.
Guanfacyna jest znanym lekiem stosowanym w chorobie nadcisnieniowej. Poprzez stymulacje
receptorow adrenergicznych aza guanfacyna hamuje przeptyw impulséw uktadu wspétczulnego od
osrodka naczynioruchowego do serca i naczyn krwionosnych. Skutkiem tego jest zmniejszenie
obwodowego oporu naczyniowego, obnizenie cisnienia tetniczego oraz spowolnienie akcji serca.

D — LEKI STOSOWANE W DERMATOLOGII

D11/D11A - Inne preparaty dermatologiczne; D11AH — Srodki stosowane przy zapaleniu skéry,

Z wytgczeniem kortykosteroidow
Nemolizumab: Nemluvio (Galderma) jest wskazany w leczeniu: atopowego zapalenia skory
o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego u pacjentow w wieku 12 lat i starszych, ktorzy
kwalifikujg sie do leczenia ogdlnoustrojowego; dorostych z $wierzbigczkg guzkowg o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego, ktorzy kwalifikujg sie do leczenia ogdlnoustrojowego.
Nemolizumab jest humanizowang modyfikowang monoklonalng immunoglobuling G klasy 1gG2
wytwarzang za pomocg technologii rekombinacji DNA w komorkach jajnika chomika chinskiego
(CHO), ktéra hamuje przekazywanie sygnatow przez interleukine 31 (IL-31), wigzgc sie selektywnie
z receptorem alfa dla interleukiny 31 (IL-31 RA). IL-31 jest naturalnie wystepujgcg cytoking
zaangazowang w rozw¢j swigdu, reakcji zapalnych, zaburzenia regulacji wzrostu naskoérka
i widknienie. Nemolizumab hamowat odpowiedz zalezng od IL-31, w tym uwalnianie prozapalnych
cytokin i chemokin. W badaniach klinicznych dotyczacych atopowego zapalenia skory wykazano, ze
nemolizumab moduluje ekspresje gendw zwigzanych z patofizjologig atopowego zapalenia skory,
wplywajgc gtownie na dziatanie uktadu odpornosciowego, ostabiajgc profil prozapalny i proproliferacyjny
swoistych komérek uktadu odpornosciowego (limfocytéw T i monocytéw/makrofagdw) bez immunosupresii.
W badaniach klinicznych nad swierzbigczkg guzkowg stwierdzono, ze nemolizumab moduluje na
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poziomie molekularnym procesy zwigzane z patofizjologig swierzbigczki guzkowej, wptywajac na
swigd, stan zapalny, réznicowanie naskorka i zwtoknienie.

H — LEKI HORMONALNE DZIALAJACE OGOLNIE, Z WYLACZENIEM
HORMONOW PLCIOWYCH I INSULIN

HO3 — Leki stosowane w chorobach tarczycy;, HO3A — Preparaty stosowane w niedoczynnoSci
tarczycy; HO3AA — Hormony tarczycy
Tiratricol: Emcitate (Rare Thyroid Therapeutics) jest wskazany do stosowania w leczeniu
tyreotoksykozy obwodowej u pacjentéw z wrodzonym niedoborem transportera monokarboksylanu 8
(MCT8; ang. monocarboxylate transporter 8) (zespét AllanaHerndona-Dudleya).
Tyratrykol (kwas 3,3’,5-tréjjodotyrooctowy) to wystepujgcy naturalnie w krwiobiegu metabolit
aktywnego hormonu tarczycy (T3) wykazujgcy z nim znaczne podobienstwo strukturalne, rozktadany
w tym samym szlaku (dejodowanie i sprzeganie) oraz eliminowany z zo6tcig i moczem. Tyratrykol
wykazuje aktywnos¢ biologiczng: z duzym powinowactwem wigze receptory TRa i TRB hormondéw
tarczycy oraz ma dziatanie biologiczne zblizone do dziatania T3, cho¢ wykazuje inng swoistos¢
tkankowg. Wykazano, ze tyratrykol — w odréznieniu od T3 i T4 — moze wnika¢ do zaleznych od MCT8
komorek pozbawionych prawidtowego transportera MCT8. Dzieki temu tyratrykol moze zastgpi¢ T3
w obrebie zaleznych od MCT8 tkanek i przywrdci¢ w nich prawidtowg aktywnos$¢ hormondw tarczycy.
Decyzjg Komisji Europejskiej z 8 listopada 2017 tyratrykol zostat oznaczony jako sierocy produkt
leczniczy w podanym wskazaniu, a w okresie od 17 lutego 2025 ma zagwarantowang 10-letnig
wytgcznosc rynkowa.
Lek pojawit sie na rynku w Polsce od lutego 2021, czyli jeszcze przed rejestracjg w Unii Europejskie;.

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE OGOLNIE

JO7 — Szczepionki; JO7B — Szczepionki wirusowe,

JO7BN — Szczepionki przeciw COVID-19
COVID-19 vaccines: Kostaive (Arcturus Therapeutics) to aktualnie 5. zarejestrowana szczepionka
przeciw chorobie COVID-19 (ang. coronavirus disease 2019). Do dystrybucji do punktow szczepien
w Polsce wprowadzono 3 szczepionki: od grudnia 2020 Comirnaty (BioNTech Manufacturing), od
stycznia 2021 Spikevax (Moderna Biotech; wprowadzona pierwotnie pod nazwg COVID-19 Vaccine
Moderna), od marca 2022 Nuvaxovid (Novavax) i od wrzesnia 2024 Comirnaty JN.1 (BioNTech
Manufacturing).
Nie pojawita sie na rynku w Polsce szczepionka Bimervax (Hipra Human Health).
Dla szczepionek zawierajgcych informacyjny RNA ustalono nazwy dla poszczegdlnych rodzajow
mRNA zawartych w szczepionkach:
- tozinameran w Comirnaty;
- bretovameran w Comirnaty JN.1;
- raxtozinameran w Comirnaty Omicron XBB.1.5;
- tozinameran i famtozinameran w Comirnaty Original/Omicron BA.4-5;
- elasomeran w Spikevax;
- elasomeran i imelasomeran w Spikevax Bivalent Original/Omicron BA.1;
- elasomeran i davesomeran w Spikevax Bivalent Original/Omicron BA.4-5;
- andusomeran w Spikevax XBB.1.5;
- JN.1 mRNA w Spikevax JN.1;
- zapomeran w Kostaive.
Selvacovatein to nazwa zawartego w szczepionce Bimervax heterodimeru fuzyjnego domeny
wigzgcej receptor (RBD) rekombinowanego biatka kolca (S) wirusa SARS-CoV-2.
Szczepionka Nuvaxovid zawiera oczyszczone petnej dtugosci biatko szczytowe (S) wirusa SARS-CoV-2
o ustabilizowanej konformaciji, z saponinowym adiuwantem Matrix-M.
Szczepionka Kostaive jest wskazana do czynnego uodparniania oséb w wieku 18 lat i starszych
w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez wirusa SARS-CoV-2.
Zapomeran zawarty w Kostaive jest jednoniciowym replikonem sa-mRNA (samoreplikujgcym mRNA)
z czapeczkg na koncu 5, wytwarzanym z wykorzystaniem bezkomorkowej transkrypcji in vitro na
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odpowiednich matrycach DNA kodujgcych replikaze i glikoproteine biatka szczytowego (ang. spike)
ancestralnego szczepu SARS-CoV-2 z mutacjg D614G (klad G wariantu D614G wirusa
SARS-CoV-2). Jest zawarty w nanoczgsteczkach lipidowych. Samoamplifikujgce sie mRNA ma za
zadanie wytwarzanie dodatkowych kopii mMRNA w komorkach gospodarza po wstrzyknieciu
domiesniowym w celu uzyskania zwiekszonej ekspresji antygenu biatka szczytowego. Powoduje to
neutralizacje przeciwciat i komorkowej odpowiedzi immunologicznej na antygen biatka szczytowego,
co przyczynia sie do ochrony przed chorobg COVID-19. Proces samoamplifikacji mRNA jest
przejsciowy i nie generuje czgstek zakaznych.
Ostatnio skreslono z Rejestru: COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva, Jcovden
(Janssen-Cilag; szczepionka wprowadzona od kwietnia 2021, pierwotnie pod nazwg COVID-19
Vaccine Janssen), Vaxzevria (AstraZeneca; byta wprowadzona do dystrybucji od lutego 2021 pod
pierwotng nazwg COVID-19 Vaccine AstraZeneca), VidPrevtyn Beta (Sanofi Pasteur).

JO7BX — Inne szczepionki wirusowe
Chikungunya vaccines: Vimkunya (Bavarian Nordic) to 2. zarejestrowana szczepionka przeciw
wirusowi Chikungunya. Nie pojawita sie na rynku w Polsce szczepionka Ixchig (Valneva).
Szczepionka Vimkunya (Bavarian Nordic) (rekombinowana, adsorbowana) jest wskazana do
czynnego uodparniania osob w wieku 12 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie wywotywanej
przez wirus Chikungunya (CHIKV).
Vimkunya (Bavarian Nordic) zawiera biatka wirusopodobnych czgstek (ang. virus-like particles, VLP)
wirusa Chikungunya (CHIKV) pochodzgce ze szczepu CHIKV Senegal 37997 [sktadajgce sie z biatka
kapsydu CHIKV (C) oraz biatek otoczki E1 i E2], wytwarzane w ludzkich embrionalnych komdérkach
nerki za pomocg technologii rekombinacji DNA, adsorbowane na uwodnionym wodorotlenku glinu.
Biatka VLP nie mogg zakaza¢ komorek, rozmnazaé¢ sie ani wywotywaé choroby. Nie ustalono
doktadnego mechanizmu ochrony przed zakazeniem i (lub) chorobg CHIKV. Uwaza sie, ze Vimkunya
moze wywotywa¢ ochrone przed zakazeniem CHIKV poprzez indukowanie przeciwciat
neutralizujgcych przeciwko biatkom C, E1 i E2 CHIKV zawartym w szczepionce, co skutkuje
neutralizacjg zywego wirusa. Adiuwant (uwodniony wodorotlenek glinu) jest dodany w celu zwigkszenia
odpowiedzi immunologicznej wywotanej przez szczepionke.
Szczepionka Ixchiq (Valneva) jest wskazana do czynnego uodparniania w celu zapobiegania
chorobie wywotywanej przez wirus Chikungunya (CHIKV) u oséb w wieku 18 lat i starszych.
Ixchig (Valneva) zawiera wirus Chikungunya (CHIKV) o genotypie ECSA/IOL, szczep A5nsP3 (zywy,
atenuowany), wytworzony w komaérkach Vero — jest produktem zmodyfikowanym genetycznie (GMO).
Doktadny mechanizm ochrony przed zakazeniem i (lub) chorobg CHIKV nie zostat ustalony. Ixchiq
wywotuje wytwarzanie przeciwciat neutralizujgcych przeciw CHIKV. Brak danych dotyczgcych
skutecznosci produktu leczniczego Ixchig. Kliniczng skutecznos¢ wywnioskowano na podstawie
progu miana przeciwciat neutralizujgcych swoistych wzgledem CHIKV po szczepieniu.
Chikungunya jest tropikalng chorobg wirusowg przenoszong przez komary Aedes albopictus, Aedes
aegypti lub Aedes polynesiensis, z objawami grypopodobnymi, wysypka lub $wigdem skory.

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE | WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe;

LO1F — Przeciwciata monoklonalne i potgczenia przeciwciata z lekiem;,

LO1FF — Inhibitory PD-1/PDL-1 (biatka programowanej $mierci komorki typu 1/ligandu

receptora programowanej smierci typu 1)
Serplulimab: Hetronifly (Henlius Europe; 31 marca 2025 zmieniono podmiot odpowiedzialny na
Accord Healthcare) w skojarzeniu z karboplatyng i etopozydem jest wskazany do leczenia pierwszego
rzutu drobnokomaorkowego raka ptuca w postaci rozsianej (rozsiany DRP) u oséb dorostych.
Serplulimab (HLX10) jest humanizowanym przeciwciatem (IgG4/ izotyp kappa ze zmiang sekwencji
stabilizujgcej w regionie zawiasowym) wytwarzanym w komoérkach jajnika chomika chinskiego
metodg rekombinacji DNA, ktére wigze sie z receptorem programowanej Smierci komorki-1 (PD-1)
i blokuje jego interakcje z ligandami PD-L1 i PD-L2. Receptor PD-1 jest negatywnym regulatorem
aktywnosci limfocytow T, ktory bierze udziat w kontrolowaniu odpowiedzi immunologicznych limfocytow T.
Potgczenie PD-1 z ligandami PD-L1 i PD-L2, ktére ulegajg ekspresji w komoérkach prezentujgcych
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antygen i mogg ulegac¢ ekspresji w komorkach nowotworowych lub innych w mikrosrodowisku
nowotworu, powoduje hamowanie proliferacji limfocytéw T i wydzielania cytokin. Serplulimab nasila
odpowiedz limfocytow T, w tym odpowiedz przeciwnowotworowa, poprzez blokowanie wigzania PD-1
z ligandami PD-L1 i PD-L2.
Decyzjg Komisji Europejskiej z 9 grudnia 2022 serplulimab zostat oznaczony jako sierocy produkt
leczniczy w podanym wskazaniu, a w okresie od 6 lutego 2025 ma zagwarantowang 10-letnig
wytgcznosc rynkowa.

LO1FX — Inne przeciwciata monoklonalne i potgczenia przeciwciata z lekiem
Catumaxomab: Korjuny (Lindis Biotech) jest wskazany do dootrzewnowego leczenia wodobrzusza
nowotworowego u osob dorostych z rakami EpCAM-pozytywnymi (EpCAM — ang. epithelial cellular
adhesion molecule, czgsteczka adhezyjna komorek nabtonkowych), ktére nie kwalifikujg sie do
dalszego ogdlnoustrojowego leczenia przeciwnowotworowego.
Katumaksomab jest tréjfunkcyjnym szczurzym-mysim hybrydowym przeciwciatem monoklonalnym
IgG2, wytwarzanym w szczurzej-mysiej hybrydowej linii komoérek hybrydoma, skierowanym swoiscie
przeciw antygenowi czgsteczki adhezyjnej komodrek nabtonkowych (EpCAM) i antygenowi CD3.
W wiekszosci rodzajow nowotworéw, szczegolnie ztosliwych nowotworéw nabtonkowych, nastepuje
nadmierna ekspresja antygenu EpCAM. Ekspresja CD3 nastepuje na dojrzatych limfocytach T jako
element receptora limfocytéw T. Trzecie funkcjonalne miejsce wigzania w rejonie Fc katumaksomabu
umozliwia interakcje z pomocniczymi komérkami odpornosciowymi poprzez receptory Fc-gamma.
Ze wzgledu na wiasciwosci wigzania katumaksomabu komérki nowotworowe, limfocyty T i pomocnicze
komorki odpornosciowe znacznie sie do siebie zblizajg. W zwigzku z tym indukowana jest wspdélna
odpowiedz immunologiczna przeciw komorkom nowotworowym, obejmujgca rézne mechanizmy
dziatania, takie jak aktywacja limfocytow T, posredniczone przez limfocyty T zabijanie komorek przez
szlak perforynowo-granzymowy, cytotoksyczno$¢ komoérkowa zalezna od przeciwciat (ang. antibody-
dependent cell-mediated cytotoxicity, ADCC), cytotoksycznos¢ zalezna od dopetniacza (ang. complement-
dependent cytotoxicity, CDC) i fagocytoza. Prowadzi to do zniszczenia komérek nowotworowych w jamie
otrzewnowej, eliminujgc w ten sposéb gitdéwng przyczyne wodobrzusza nowotworowego.
Skreslono z unijnego Rejestru 2 czerwca 2017: Removab (Neovii Biotech), ktory byt wskazany do
dootrzewnowego leczenia wodobrzusza nowotworowego u pacjentéw z rakami EpCAM-pozytywnymi,
kiedy standardowa terapia nie byta odpowiednia lub nie byfa juz mozliwa.

LO1X/LO1XX — Inne leki przeciwnowotworowe
Belzutifan: Welireg (Merck Sharp & Dohme) jest wskazany do stosowania w monoterapii w leczeniu:
zaawansowanego jasnokomoérkowego raka nerkowokomorkowego u dorostych pacjentéw, u ktérych
nastapita progresja choroby po dwdch lub wiecej liniach leczenia zawierajgcych inhibitor PD-(L)1 (ang.
programmed death-ligand; ligand receptora programowanej $mierci komorki typu 1) i co najmniej dwie
terapie ukierunkowane na naczyniowy srodbtonkowy czynnik wzrostu (VEGF, ang. vascular endothelial
growth factor); choroby von Hippel-Lindau (VHL: choroba genetyczna powodujgca powstawanie
nowotworow i torbieli w niektdrych czesciach ciata) u dorostych pacjentéw, ktorzy wymagajg leczenia
z powodu zwigzanego z tg chorobg, miejscowego raka nerkowokomorkowego (RCC; ang. renal cell
carcinoma), naczyniakéw krwionosnych zarodkowych osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) (ang.
CNS, central nervous system) lub nowotworéw neuroendokrynnych trzustki (ang. pNET, pancreatic
neuroendocrine tumours), u ktérych zabiegi miejscowe sg nieodpowiednie.
Belzutyfan jest inhibitorem czynnika transkrypcyjnego indukowanego niedotlenieniem 2 alfa (ang.
HIF-2a, hypoxia-inducible factor 2 alpha). Biatko to pomaga kontrolowa¢ wzrost komérek i naczyn
krwionosnych, co moze mie¢ wptyw na rozwdj i rozprzestrzenianie sie nowotworow w organizmie.
Przy prawidtowych stezeniach tlenu HIF-2a jest celem degradacji przez biatko VHL. Zaburzenie
funkgciji biatka VHL prowadzi do akumulacji HIF-2a. W konsekwencji HIF-2a przemieszcza sie do jgdra
i reguluje geny odpowiedzialne za ekspresje, zwigzane z proliferacjg komoérek, angiogeneza
i wzrostem guza. Belzutyfan wigze sie z HIF-2a i w warunkach niedotlenienia lub zaburzenia funkcji
biatka VHL blokuje interakcje HIF-2a-HIF-1B3, co prowadzi do ograniczonej transkrypcji i ekspresji
genow docelowych HIF-2a.

L03/L.03A — Srodki pobudzajgce uktad odpornosciowy; L03AA — Czynniki pobudzajgce wzrost

kolonii komdérkowych
Filgrastim: Zefylti (CuraTeQ Biologics) to lek biopodobny, 8. zarejestrowana marka filgrastymu.
Do sprzedazy wprowadzono 5 lekow: Neupogen (Amgen; lek oryginalny), od pazdziernika 2009
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Zarzio (Sandoz), od wrzesnia 2010 Tevagrastim (Teva), od maja 2012 Nivestim (Pfizer), od lutego
2015 Accofil (Accord Healthcare).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Filgrastim Hexal, Ratiograstim (Ratiopharm).
Ostatnio skreslono z unijnego Rejestru: Grastofil (Accord Healthcare; lek byt obecny na rynku od
czerwca 2015).

L04/L04A — Leki hamujgce uktad odpornosciowy; L04AC — Inhibitory interleukiny
Tocilizumabh: Avtozma (Celltrion) to lek biopodobny, 4. zarejestrowana marka tocylizumabu. Do sprzedazy
wprowadzono 2 marki: od stycznia 2010 lek oryginalny RoActemra (Roche) i od kwietnia 2024 Tyenne
(Fresenius Kabi).
Nie pojawit sie jeszcze na rynku: Tofidence (Biogen).
Ustekinumab: Yesintek (Biosimilar Collaborations) to lek biopodobny, 11. zarejestrowana marka
ustekinumabu. Do sprzedazy wprowadzono 3 marki: od marca 2012 Stelara (Janssen-Cilag; lek
oryginalny) oraz od listopada 2024 Pyzchiva (Samsung Bioepis) i Uzpruvo (Stada).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Absimky (Accord Healthcare), Eksunbi (Samsung Bioepis),
Fymskina (Formycon), Imuldosa (Accord Healthcare), Otulfi (Fresenius Kabi), Stegeyma (Celltrion)
i Wezenla (Amgen).
Absimky, Eksunbi, Fymskina, Imuldosa, Otulfi, Pyzchiva, Stelara, Steqeyma, Uzpruvo, Wezenla
i Yesintek w dawkach 45 mg i 90 mg podawanych podskoérnie sg wskazane w leczeniu tuszczycy
plackowatej u dorostych, tuszczycy plackowatej u dzieci i mtodziezy, tuszczycowego zapalenia
stawéw i choroby Crohna. Absimky, Eksunbi, Fymskina i Stelara w tych samych dawkach sg ponadto
wskazane w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.
Absimky, Eksunbi, Fymskina i Stelara w dawce 130 mg podawanej we wlewie dozylnym sg wskazane
w leczeniu choroby Crohna i wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego. Imuldosa, Otulfi, Pyzchiva,
Steqeyma, Wezenla i Yesintek w dawce 130 mg podawanej we wlewie dozylnym sg wskazane
w leczeniu choroby Crohna.
Ustekinumab jest wytwarzany z wykorzystaniem techniki rekombinacji DNA: w preparatach Absimky,
Imuldosa, Stelara, Uzpruvo i Yesintek w linii komorkowej mysiego szpiczaka, a w preparatach Eksunbi,
Fymskina, Otulfi, Pyzchiva, Steqgeyma i Wezenla w linii komorkowej jajnika chomika chinskiego (ang.
Chinese Hamster Ovary, CHO).

M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY

MO05 — Leki stosowane w chorobach kosci; MO5B — Leki wptywajgce na strukture i mineralizacje

koSci; MO5BX — Inne leki wptywajgce na strukture i mineralizacje kosci
Denosumab: Xbryk (Samsung Bioepis) w fiolce i Obodence (Samsung Bioepis) w amputkostrzykawce
oraz Osenvelt (Celltrion) w fiolce i Stoboclo (Celltrion) w amputkostrzykawce to leki biopodobne,
odpowiednio 5., 6., 7. i 8. zarejestrowana marka denozumabu. Do sprzedazy wprowadzono 2 marki:
od czerwca 2010 Prolia (Amgen) i od grudnia 2011 Xgeva (Amgen).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Jubbonti (Sandoz) i Wyost (Sandoz).
Leki w amputkostrzykawce w dawce 60 mg/1 ml to: Jubbonti, Obodence, Prolia, Stoboclo. Sg
wskazane do: leczenia osteoporozy u kobiet po menopauzie i u mezczyzn, u ktorych wystepuje
zwiekszone ryzyko ztaman — u kobiet po menopauzie denosumab znaczgco zmniejsza ryzyko ztaman
kregow, ztaman pozakregowych oraz ztaman biodra; leczenia utraty masy kostnej w przebiegu ablac;ji
hormonalnej u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman
— U mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego leczonych ablacjg hormonalng denosumab znaczaco
zmniejsza ryzyko ztaman kregdéw; leczenia utraty masy kostnej zwigzanej z dlugoterminowym uktadowym
leczeniem glikokortykosteroidami dorostych pacjentéw, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman.
Leki w fiolkach w dawce 120 mg/1,7 ml to: Osenvelt, Wyost, Xbryk, Xgeva. Sg wskazane do:
zapobiegania powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, konieczno$¢ napromieniania kosci, ucisk
rdzenia kregowego lub konieczno$¢ wykonywania zabiegow operacyjnych kosci) u dorostych
Z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym kosci; leczenia dorostych i mtodziezy
z dojrzatym uktadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz olbrzymiokomorkowy kosci lub
u ktorych zabieg chirurgiczny moze spowodowac ciezkie okaleczenie.
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N — UKLAD NERWOWY

NO6 — Psychoanaleptyki; NO6B — Leki psychostymulujgce, stosowane w zespole nadpobudliwosci

psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) i nootropowe; NO6BA — Sympatykomimetyki dziatajgce

osrodkowo
Methylphenidate: Tuzulby (Neuraxpharm) w nowej postaci tabletek do rozgryzania i Zucia
o przedtuzonym uwalnianiu to 5. zarejestrowana marka metylfenidatu. Na rynek wprowadzono
4 marki: Concerta (Janssen-Cilag) w postaci tabletek membranowych o przedtuzonym uwalnianiu, od
pazdziernika 2008 preparat w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu Medikinet CR (Medice)
i tabletek o standardowym uwalnianiu Medikinet (Medice) oraz od marca 2024 Atenza (Exeltis)
w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu i Symkinet MR (Symphar) w postaci kapsutek
0 zmodyfikowanym uwalnianiu.
Tuzulby (Neuraxpharm) jest wskazany jako cze$¢ catosciowego programu leczenia zespotu
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder —
ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku 6-17 lat w przypadku, gdy same srodki zaradcze okazg sie
niewystarczajgce. Leczenie musi odbywaé sie pod nadzorem specjalisty zajmujgcego sie
zaburzeniami zachowania u dzieci. Rozpoznanie powinno zosta¢ postawione zgodnie z kryteriami
zawartymi w Podreczniku diagnostyczno-statystycznym zaburzen psychicznych, czwarta edycja
(DSM-1V) lub wytycznymi Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb, wersja dziesigta (ICD-10) i powinno
opiera¢ sie na szczegotowym wywiadzie i ocenie stanu pacjenta. Diagnozy nie mozna postawi¢
wytgcznie na podstawie obecnosci jednego lub kilku objawow.

S — NARZADY ZMYSLOW

S01 — Leki oftalmologiczne; SO1L — Srodki stosowane w leczeniu zaburzeri naczyniowych oka;
SO1LA — Leki hamujgce tworzenie nowych naczyn
Aflibercept. Eydenzelt (Celltrion) to 7. zarejestrowana w tej klasie marka afliberceptu, lek biopodobny.
Do sprzedazy wprowadzono od kwietnia 2013 lek oryginalny Eylea (Bayer).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Afglir (Sandoz), Ahzantive (Klinge Biopharma), Baiama
(Formycon), Opuviz (Samsung Bioepis), Yesafili (Biosimilar Collaborations).

Niektore decyzje porejestracyjne Komisji Europejskiej:

e decyzja z 26 Il 2025 dotyczgca wycofania, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego (Amryt
Pharmaceuticals) z 1 Xll 2024, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi Mycapssa, zarejestrowanego 2 Xl 2022 — substancja czynna: octreotide,
klasa: HO1CB.

Opracowanie:

dr n. farm. Jarostaw Filipek, Kierownik Dziatu Informacji o Produktach §A%§%

Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

Zrodta:

- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacia ATC na podstawie opracowania WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology (“Guidelines for ATC Classification and DDD assignment 2025”, Oslo 2025; “ATC classification Index with DDDs 2025”, Oslo 2025),
ze zmianami i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie w roku 2025 — tltumaczenie wiasne;

- informacje rejestracyjne: “Union Register of medicinal products for human use”; “Union Register of not active medicinal products for human use”;

- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IQVIA;

- opisy wskazan i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.
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