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W marcu 2024 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata 6 decyzji
o dopuszczeniu do obrotu nowych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi.
Dotyczag one 4 nowych substancji czynnych lub ich zestawien (eplontersen, imetelstat — oznaczony
jako lek sierocy, tyzotumab wedotyny oraz ,polisacharydy pneumokokowe serotypow 9N, 15A,
deOAc15B [de-O-acetylowany serotyp 15B], 16F, 17F, 20A, 23A, 23B, 24F, 31 i 35B, skoniugowane
z CRM197”) oraz 2 substancji czynnych juz stosowanych w lecznictwie. Produkty oméwiono w ramach
klasy ATC wedtug WHO oraz substancji czynnej z uwzglednieniem wskazan i mechanizmu dziatania
wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijajgc inne szczegoty, ktére mozna znalezc
w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Produktéw Leczniczych (https://www.ema.europa.eu).

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY

B02 — Leki przeciwkrwotoczne;, B02B — Witamina K i inne hemostatyki; BO2BX — Inne
hemostatyki dziatajgce ogdlnie
Eltrombopag: Eltrombopag Accord (Accord Healthcare) to w kolejnosci 9. zarejestrowana marka
eltrombopagu, gdyz rowniez w marcu 2025 zostaty zarejestrowane w Polsce: 7. marka Eltrombopag
Vipharm, 8. marka Eltrombopag Stada i 10. marka Eltrombopag Sandoz. Do sprzedazy wprowadzono
od lipca 2010 lek oryginalny Revolade (Novartis Europharm).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Eltrombopag Glenmark, Eltrombopag Krka, Eltrombopag
Polpharma, Eltrombopag Viatris, Eltrombopag Zentiva.

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE OGOLNIE

JO7 — Szczepionki; JO7TA — Szczepionki bakteryjne; JO7AL — Szczepionki przeciw pneumokokom
Pneumococcale saccharidicum vaccinum: Capvaxive (Merck Sharp & Dohme) to 6. zarejestrowana
szczepionka przeciw pneumokokom. Na rynek wprowadzono 4 szczepionki: Pneumovax 23 (Merck
Sharp & Dohme; szczepionka 23-walentna), od kwietnia 2009 Synflorix (GlaxoSmithKline;
szczepionka 10-walentna), od stycznia 2010 Prevenar 13 (Pfizer; szczepionka 13-walentna) i od lipca
2024 Prevenar 20 (Pfizer; szczepionka 20-walentna, wprowadzona od czerwca 2022 pod pierwotng
nazwg Apexxnar).

Nie pojawita sie jeszcze w sprzedazy 15-walentna szczepionka Vaxneuvance (Merck Sharp & Dohme).

Capvaxive (Merck Sharp & Dohme) jest 21-walentng polisacharydowg szczepionkg przeciw
pneumokokom, skoniugowang z biatkiem nosnikowym CRMy1e7. Jest wskazana do czynnego
uodparniania oséb w wieku 18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu
ptuc wywotywanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae. Biatko CRM1g7 jest nietoksycznym
zmutowanym toksoidem btoniczym (pochodzgcym ze szczepu C7 Corynebacterium diphtheriae)
uzyskiwanym z zastosowaniem technologii rekombinacji w komodrkach bakterii Pseudomonas
fluorescens. Szczepionka zawiera 21 pneumokokowych serotypow otoczkowych, o ktérych wiadomo,
ze przyczyniajg sie do patogennosci pneumokokow u osoéb dorostych: 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A,
12F, 15A, deOAc15B (de-O-acetylowany serotyp 15B), 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31,
33F i35B. Sposrod nich Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi uznat 11
,polisacharydow pneumokokowych serotypow 9N, 15A, deOAc15B (de-O-acetylowany serotyp 15B),
16F, 17F, 20A, 23A, 23B, 24F, 31 i 35B, skoniugowanych z CRM197” za nowe substancje czynne.
Kazdy serotyp aktywowanego polisacharydu jest oddzielnie skoniugowany z biatkiem nosnikowym
(CRM1g7) i wywotuje wytwarzanie przeciwciat, ktére wzmacniajg opsonizacje, fagocytoze oraz
zabijanie pneumokokéw, w celu ochrony przed chorobg pneumokokowg. Szczepionka Capvaxive
wywotuje odpowiedz immunologiczng zalezng od limfocytow T. Swoiste dla biatka nosnikowego
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limfocyty pomocnicze T wzmacniajg swoistosc¢, funkcjonalnos¢ i dojrzewanie limfocytéw B swoistych
dla serotypu.

Odpowiedzi immunologiczne po naturalnej ekspozycji na Streptococcus pneumoniae lub po
szczepieniu przeciw pneumokokom mozna okresli¢ poprzez ocene odpowiedzi w zakresie aktywnosci
opsonofagocytarnej (ang. OPA, opsonophagocytic activity), czyli oceny funkcjonalnych przeciwciat
zdolnych do opsonizacji polisacharydow otoczkowych pneumokokéw celem prezentacji ich
komodrkom fagocytarnym, pochtoniecia, a nastepnie usmiercenia. Odpowiedzi OPA uwazane sg za
wazny immunologiczny zastepczy wskaznik ochrony przed chorobg pneumokokowg u o0sob
dorostych. Konkretne wartosci progowe korelujgce z ochrong u oséb dorostych nie zostaty okreslone.
Istnieje dodatnia korelacja pomiedzy odpowiedziami OPA a odpowiedziami immunoglobuliny G (IgG)
przeciw polisacharydom otoczkowym. Swoiste dla serotypu odpowiedzi immunologiczne (OPA i IgG)
dla 21 serotypow zawartych w szczepionce Capvaxive oraz wykazujgcego reaktywnosc¢ krzyzowg
serotypu 15B zmierzono przy uzyciu zwalidowanego multipleksowego testu aktywnosci opsonofagocytarnej
(ang. MOPA, multiplexed opsonophagocytic assay) oraz testu elektrochemiluminescencji pneumokokow
(ang. Pn ECL, pneumococcal electrochemiluminescence). Serotyp 15C reprezentuje odpowiedz
immunologiczng na polisacharyd deOAc15B, poniewaz budowy czgsteczek deOAc15B i 15C sg
podobne.

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE | WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe;

LO1F — Przeciwciata monoklonalne i potgczenia przeciwciata z lekiem; LOTFX — Inne

przeciwciata monoklonalne i potgczenia przeciwciata z lekiem
Tisotumab vedotin: Tivdak (Pfizer) w monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow
z nawrotowym lub przerzutowym rakiem szyjki macicy, u ktérych podczas wczesniejszego leczenia
ogolnoustrojowego lub po jego zakonczeniu nastgpita progresja choroby.
Tyzotumab wedotyny sktada sie z w pemni ludzkiego przeciwciata IlgG1-kappa skoniugowanego
z monometyloaurystatyng E (MMAE) za posrednictwem fgcznika vc (walina-cytrulina)
rozszczepialnego przez proteazy. Tyzotumab wedotyny jest koniugatem przeciwciato-lek (ADC, ang.
antibody-drug conjugate) skierowanym przeciwko czynnikowi tkankowemu (TF, ang. tissue factor),
biatku znajdujgcemu sie na powierzchni komorki i wykazujgcemu podwyzszony, w poréwnaniu ze
zdrowg tkankg, poziom ekspresji na roznych typach nowotworow litych. Mata czgsteczka MMAE jest
zwigzkiem niszczgcym mikrotubule. Tyzotumab wedotyny wigze sie z komérkami nowotworowymi
wykazujgcymi ekspresje TF, kompleks ADC-TF ulega internalizacji i nastepuje miejscowe uwalnianie
MMAE przez rozszczepienie proteolityczne. MMAE rozrywa sie¢ mikrotubul w aktywnie dzielgcych
sie komérkach, co prowadzi do zatrzymania cyklu komérkowego i apoptozy (Smierci komorki).

LO1X/LO1XX — Inne leki przeciwnowotworowe
Imetelstat. Rytelo (Geron) jest wskazany w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw z niedokrwistoscig
zalezng od transfuzji krwi z powodu zespotéw mielodysplastycznych bardzo niskiego, niskiego lub
Sredniego ryzyka (ang. myelodysplastic syndromes, MDS) bez nieprawidtowosci cytogenetycznej
izolowanej delecji 5q (non-del 5q) i u ktérych wystapita niezadowalajgca odpowiedz na leczenie
oparte na erytropoetynie lub ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia erytropoetyng.
Imetelstat jest oligonukleotydowym inhibitorem telomerazy, ktéry wigze sie z obszarem matrycowym
sktadnika RNA ludzkiej telomerazy (hTR), zapobiegajgc wigzaniu telomeréw. Wiadomo, ze
aktywnosc¢ telomerazy i ekspresja RNA odwrotnej transkryptazy telomerazy ludzkiej (hnTERT) sag
znacznie czestsze w MDS i ztosliwych komérkach macierzystych i progenitorowych. Leczenie
imetelstatem prowadzi do zmniejszenia dtugosci telomeréw, hamowania proliferacji komoérek
macierzystych i progenitorowych oraz indukcji apoptotycznej smierci komoérek, co prowadzi do
zmniejszenia liczby ztosliwych klonow.
Decyzjg Komisji Europejskiej z 27 lipca 2020 imetelstat zostat oznaczony jako sierocy produkt
leczniczy w podanym wskazaniu, a w okresie do 11 marca 2035 ma zagwarantowang 10-letnig
wytgcznosc rynkowa.

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

kolonii komdérkowych
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Pegfilgrastim: Dyrupeg (CuraTeQ Biologics) to lek biopodobny, 10. zarejestrowana marka
pedfilgrastymu. Do sprzedazy wprowadzono 4 marki: Neulasta (Amgen; lek oryginalny), od
pazdziernika 2018 Pelgraz (Accord Healthcare), od kwietnia 2019 Ziextenzo (Sandoz) i od lipca 2019
Pelmeg (Mundipharma).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Fulphila (Biosimilar Collaborations), Grasustek (Juta), Cedfila
(Mundipharma; wczesniejsza nazwa urzedowa na Polske: Pegdfilgrastim Mundipharma, ale lek pod tg
nazwg nie zostat wprowadzony do sprzedazy), Nyvepria (Pfizer), Stimufend (Fresenius Kabi).
Filgrastym jest wytwarzany w komérkach Escherichia coli za pomocg techniki rekombinacji DNA,
a nastepnie tgczony z glikolem polietylenowym (PEG) tworzgc pedfilgrastym.

Wskazaniem do stosowania jest skrocenie czasu trwania neutropenii i zmniejszenie czestosci
wystepowania gorgczki neutropenicznej u dorostych pacjentdow leczonych chemioterapig cytotoksyczng
z powodu nowotworow ztosliwych (z wyjatkiem przewlektej biataczki szpikowej i zespotéw
mielodysplastycznych).

N — UKLAD NERWOWY

NO7/NO7X/NO7XX — Inne leki wptywajgce na uktad nerwowy

Eplontersen: Wainzua (AstraZeneca) jest wskazany do stosowania w leczeniu dziedzicznej amyloidozy
transtyretynowej (ang. hereditary transthyretin-mediated amyloidosis, ATTRv) u dorostych pacjentéw
z polineuropatig w 1 lub 2 stopniu zaawansowania.

Eplontersen to chimeryczny gapmerowy oligonukleotyd antysensowny (ASO), skoniugowany
z N-acetylogalaktozaming (GalNAc) i zmodyfikowany 2'-O-2-metoksyetylem z mieszanym
szkieletem z diesterowymi internukleotydowymi wigzaniami tiofosforanowymi i fosforanowymi.
Koniugat GalNAc umozliwia celowane dostarczenie ASO do hepatocytow. Selektywne wigzanie
eplontersenu z matrycowym RNA (mRNA) transtyretyny (TTR) wewnatrz hepatocytow powoduje
degradacje zaréwno zmutowanego mRNA TTR jak i mRNA TTR typu dzikiego (prawidtowego).
To zapobiega syntezie biatka TTR w watrobie, skutkujgc znacznym zmniejszeniem stezenia
zmutowanego biatka TTR i biatka TTR typu dzikiego wydzielanych w watrobie do krwiobiegu. TTR
jest biatkiem transportujgcym dla biatka wigzgcego retinol typu 4, ktére jest gtdwnym nosnikiem
witaminy A (retinol). Dlatego mozna oczekiwa¢, ze zmniejszenie stezenia TTR w osoczu poskutkuje
zmniejszeniem stezenia retinolu w osoczu do wartosci ponizej dolnej granicy normy.

Niektore decyzje porejestracyjne Komisji Europejskiej:

e decyzja z 6 lll 2025 dotyczgca wycofania, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego (Chiesi)
z 14 11 2025, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
Riarify, zarejestrowanego 23 IV 2018 — substancje czynne: formoterol + glycopyrronium bromide +
beclometasone, klasa: RO3AL09.

Opracowanie:

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

Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

Zrodta:

- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacja 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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