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Rejestracje — UE | lipiec 2025

W lipcu 2025 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata 12 decyzji o dopuszczeniu
do obrotu nowych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi. Dotyczg one
6 nowych w rejestracji substancji czynnych lub ich zestawien (autoleucel obekabtagenu, diflunizal,
fumaran tegomilu, inawolizyb, mirdametynib — oznaczony jako lek sierocy oraz Maapliv - oznaczony
jako lek sierocy roztwér 16 aminokwasow wskazany w leczeniu choroby syropu klonowego) oraz
4 substancji czynnych juz stosowanych w lecznictwie. Produkty omoéwiono w ramach klasy ATC
wedtug WHO oraz substancji 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).

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY

B05 — Substytuty krwi i ptyny do wlewoéw; BO5B — Roztwory do podawania dozylnego; BOSBA —

Roztwory do zywienia pozajelitowego; BO5BAO1 — Aminokwasy
Nutrimentum: Maapliv (Recordati Rare Diseases) to 12. zarejestrowany preparat aminokwaséw
podawanych dozylnie. Do sprzedazy wprowadzono 10 preparatow: Aminomel Nephro (Baxter),
Aminoplasmal 15% (Braun), Aminoplasmal Hepa 10% (Braun), Aminosteril N-Hepa 8% (Fresenius
Kabi), Aminoven Infant 10% (Fresenius Kabi), Nephrotect (Fresenius Kabi), Primene 10% (Baxter),
Vamin 14 Electrolyte-Free i Vamin 18 Electrolyte-Free (Fresenius Kabi), Vaminolact (Fresenius Kabi).
Nie pojawit sie jeszcze w sprzedazy: Aminoplasmal B. Braun 10% (Braun).
Maapliv (Recordati Rare Diseases) jest wskazany w leczeniu choroby syropu klonowego (ang. maple
syrup urine disease, MSUD) manifestujgcej sie ostrym epizodem dekompensacji u pacjentow
od urodzenia, ktérzy nie kwalifikujg sie do doustnego i dojelitowego stosowania preparatow
niezawierajgcych aminokwasow rozgatezionych (ang. branched-chain amino acid, BCAA).
Maapliv to niezawierajgcy aminokwasow rozgatezionych roztwér aminokwasow, ktory dostarcza
7 niezbednych i 9 innych aminokwasow jako fizjologicznych substratow do syntezy biatek.
U pacjentow z dekompensacjg MSUD roztwér niezawierajgcy BCAA w potgczeniu z suplementacijg
weglowodanow i lipidow zapobiega lub odwraca katabolizm biatek i wspomaga anabolizm,
zmniejszajgc poziom odpowiednich alfa-ketokwasow.
Decyzjg Komisji Europejskiej z 26 pazdziernika 2018 roztwor zawierajgcy aminokwasy ,glicyna,
L-alanina, L-arginina, L-kwas asparginowy, L-cysteina, L-cystyna, L-kwas glutaminowy, L-histydyna,
L-lizyna monohydrat, L-metionina, L-fenyloalanina, L-prolina, L-seryna, L-treonina, Ltryptofan, L-tyrozyna,
tauryna” oznaczono jako sierocy produkt leczniczy w podanym wskazaniu, a w okresie do 29 lipca
2035 Maapliv ma zagwarantowang 10-letnig wytgcznos¢ rynkowa.
Ostatnio skreslono z Rejestru: Aminoplasmal Paed 10% (Braun; lek byt obecny na rynku od marca 2018).

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE OGOLNIE

JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogodlnie; JO5A — Bezpo$rednio dziatajgce leki
przeciwwirusowe;, JOSAR — Leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu zakazen HIV,
potgczenia; JOSAR17 — Emtrycytabina i alafenamid tenofowiru
Emtricitabine+tenofovir alafenamide: Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris to 2. zarejestrowana
marka lekow o podanym sktadzie. Do sprzedazy wprowadzono od marca 2020 Descovy (Gilead
Sciences).

IQVIA Solutions Poland sp. z 0.0., ul. Domaniewska 48, 02-672 Warszawa, Polska
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Leki sg wskazane w skojarzeniu z innymi przeciwretrowirusowymi produktami leczniczymi do stosowania
w leczeniu dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i starszych, o masie ciata co najmniej 35 kg) zakazonych
ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1, ang. human immunodeficiency virus 1).
Emtrycytabina jest nukleozydowym inhibitorem odwrotnej transkryptazy (ang. nucleoside reverse
transcriptase inhibitor, NRTI) oraz nukleozydowym analogiem 2’-deoksycytydyny. Emtrycytabina
ulega fosforylacji przez enzymy komodrkowe, tworzgc tréjfosforan emtrycytabiny, ktéry hamuje
replikacje HIV poprzez wigczenie do wirusowego DNA za pomocg odwrotnej transkryptazy
(ang. reverse transcriptase, RT) HIV, co powoduje zakonczenie tancucha DNA. Emtrycytabina
wykazuje aktywnos¢ przeciw HIV-1, HIV-2 i HBV.

Alafenamid tenofowiru jest nukleotydowym inhibitorem odwrotnej transkryptazy (ang. nucleotide
reverse transcriptase inhibitor, NtRTI) i amidofosfonianem proleku tenofowiru (analogu
monofosforanu 2’-deoksyadenozyny). Alafenamid tenofowiru przenika do komorek i ze wzgledu na
zwiekszong trwatos¢ w osoczu i wewngtrzkomérkowg aktywacje w wyniku hydrolizy przez katepsyne
A jest bardziej skuteczny niz fumaran dizoproksylu tenofowiru w gromadzeniu tenofowiru
w komorkach jednojadrzastych krwi obwodowej (ang. peripheral blood mononuclear cells, PBMC) lub
w komorkach docelowych HIV, w tym w limfocytach i w makrofagach. Nastepnie wewngtrzkomoérkowy
tenofowir ulega fosforylacji do farmakologicznie aktywnego metabolitu difosforanu tenofowiru, ktéry
hamuje replikacje HIV przez wtgczenie do wirusowego DNA za posrednictwem RT HIV, co powoduje
zakonczenie tancucha DNA. Tenofowir wykazuje aktywnos¢ przeciw HIV-1, HIV-2 i HBV.

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE | WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe;

LO1E — Inhibitory kinazy biatkowej;

LO1EE — Inhibitory kinazy biatkowej aktywowanej mitogenami (MEK)
Mirdametinib: Ezmekly (Springworks Therapeutics) jest wskazany w leczeniu objawowych,
nieoperacyjnych nerwiakowtokniakéw splotowatych (ang. plexiform neurofibromas, PN) u dorostych
pacjentow i dzieci w wieku 2 lat i starszych z neurofibromatozg typu 1 (ang. neurofibromatosis
type 1, NF1).
Mirdametynib jest selektywnym, niekompetycyjnym inhibitorem kinaz biatkowych aktywowanych
mitogenami 1 i 2 (MEK1/2). Mirdametynib blokuje aktywno$¢ MEK (ang. mitogen-activated
extracellular signal-regulated kinase) i miesaka szczurzego RAS (ang. rapidly accelerated
fibrosarcoma) - bardzo przyspieszonego wzrostu wtdkniakomiesaka RAF (ang. rapidly accelerated
fibrosarcoma) — MEK. W zwigzku z tym hamowanie MEK blokuje proliferacje i przezywalnosc
komorek nowotworowych, w ktorych aktywowany jest szlak RAF-MEK-kinazy zewnatrzkomaorkowe;j
ERK (ang. extracellular related kinase).
Decyzjg Komisji Europejskiej z 25 lipca 2019 mirdametynib zostat oznaczony jako sierocy produkt
leczniczy w podanym wskazaniu, a w okresie do 18 lipca 2035 ma zagwarantowang 10-letnig
wytgcznosc rynkowa.

LO1EM — Inhibitory kinazy 3-fosfatydyloinozytolu (PI3K)
Inavolisib: ltovebi (Roche) jest wskazany do stosowania w skojarzeniu z palbocyklibem i fulwestrantem
w leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym rakiem piersi
wykazujgcym ekspresje receptora estrogenowego (ER-dodatnim) i niewykazujgcym ekspresiji
receptora ludzkiego naskdrkowego czynnika wzrostu typu 2 (HER2-ujemnym, ang. human epidermal
growth factor receptor 2), oraz mutacjg PIK3CA, w przypadku progresji choroby w trakcie lub w ciggu
12 miesiecy od zakonczenia hormonalnego leczenia adjuwantowego. U pacjentéw wczesniej
leczonych inhibitorem CDK 4/6 w ramach leczenia (neo)adjuwantowego musi nastgpi¢ co najmniej
12-miesieczny odstep miedzy zakonczeniem leczenia inhibitorem CDK 4/6 a wykryciem nawrotu
choroby. U kobiet w okresie przed- i okotomenopauzalnym oraz u mezczyzn hormonoterapie nalezy
stosowac w skojarzeniu z agonistg hormonu uwalniajgcego hormon luteinizujgcy (LHRH).
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Inawolizyb jest inhibitorem izoformy alfa katalitycznej podjednostki kinazy-3 4,5-bisfosforanu
fosfatydyloinozytolu (ang. phosphatidylinositol-4,5-bisphosphate 3-kinase, PI3K) biatka (p110q;
kodowanego przez gen PIK3CA). Ponadto inawolizyb przyspiesza degradacje zmutowanego biatka
p110a (mutant degrader). Szlak sygnatowy PI3K jest czesto rozregulowany w HR-dodatnim raku
piersi, czesto z powodu aktywujgcych mutacji PIK3CA. Dzieki podwojnemu mechanizmowi dziatania
inawolizyb hamuje aktywnosc¢ dalszych celdow szlaku PI3K, w tym kinazy serynowo-treoninowej AKT,
co prowadzi do zmniejszenia proliferacji komérkowej i indukcji apoptozy w liniach komaorkowych raka
piersi z mutacjg PIK3CA.

LO1F — Przeciwciata monoklonalne ipotgczenia przeciwciata z lekiem; LOTFX — Inne

przeciwciata monoklonalne i potgczenia przeciwciata z lekiem
Belantamab mafodotin: Blenrep (GlaxoSmithKline) zostat obecnie zarejestrowany ponownie, gdyz
wygasto (nie byto odnawiane po 29 lutego 2024) wczesniejsze pozwolenie z 25 VIII 2020 jako leku
sierocego przeznaczonego do stosowania w monoterapii szpiczaka mnogiego u dorostych pacjentéw,
ktérzy wczesniej otrzymali co najmniej cztery schematy leczenia, ktérych choroba byta oporna na co
najmniej jeden inhibitor proteasoméw, jeden lek immunomodulujgcy i przeciwciato monoklonalne
skierowane przeciwko CD38, i u ktorych wystgpita progresja choroby po ostatnim leczeniu.
Blenrep jest aktualnie wskazany w leczeniu u oséb dorostych nawrotowego lub opornego szpiczaka
mnogiego: w potgczeniu z bortezomibem i deksametazonem u pacjentéw, ktérzy wczesniej otrzymali
co najmniej jeden schemat leczenia oraz w potgczeniu z pomalidomidem i deksametazonem
u pacjentéw, ktorzy wczesniej otrzymali co najmniej jeden schemat leczenia zawierajgcy lenalidomid.
Belantamab mafodotyny jest koniugatem przeciwciato-lek zawierajgcym defukozylowane
humanizowane przeciwciato monoklonalne IgG1k skierowane przeciwko antygenowi dojrzewania
komorek B (B cell maturation antigen, BCMA), wytwarzane z wykorzystaniem linii komoérkowej ssakow
(jajniki chomika chihskiego) przy uzyciu technologii rekombinacji DNA, ktére skoniugowano
z maleimidokaproilo-monometylo-aurystatyng F (mcMMAF) o dziataniu cytotoksycznym.
Belantamab mafodotyny wigze sie z antygenem dojrzewania komorek B (B cell maturation antigen,
BCMA) na powierzchni komérki i szybko ulega internalizacji. Wewnatrz komorki nowotworowe;j
uwalniany jest produkt cytotoksyczny (cys-mcMMAF), ktéry zakiéca funkcjonowanie sieci mikrotubul,
prowadzgc do zatrzymania cyklu komérkowego i do apoptozy. Przeciwciato zwieksza rekrutacje
i aktywacje komorek efektorowych, zabija komodrki guza poprzez zalezng od przeciwciata
cytotoksycznos¢ komoérkowg i fagocytoze. Apoptozie indukowanej przez belantamab mafodotyny
towarzyszg markery immunogennej Smierci komorki, ktére mogg wspomagac adaptacyjng odpowiedz
immunologiczng na komaorki nowotworu.

LO1X — Inne leki przeciwnowotworowe; LO1XL — Leczenie przeciwnowotworowe komorkowe

i genowe
Obecabtagene autoleucel: Aucatzyl (Autolus) jest wskazany do stosowania u dorostych w wieku od
26 lat z nawrotowg lub oporng na leczenie (r/r) ostrg biataczkg limfoblastyczng z prekursorowych
komorek B (B ALL).
Autoleucel obekabtagenu to produkt na bazie zmodyfikowanych genetycznie komorek
autologicznych, zawierajgcy limfocyty T transdukowane w warunkach ex vivo z wykorzystaniem
wektora lentiwirusowego, wykazujacy ekspresje chimerycznych receptoréw antygenowych (CAR)
anty-CD19 skitadajgcych sie z mysiego jednoftancuchowego fragmentu zmiennego anty-CD19
potgczonego z domeng kostymulujgcg 4-1BB oraz domeng sygnalizacyjng CD3-zeta.
Autoleucel obekabtagenu jest autologiczng immunoterapig sktadajgcg sie z wiasnych limfocytow T
pacjenta opracowanych w celu ekspresji CAR, ktéry rozpoznaje komorki docelowe CD19 za pomoca
domeny wigzgcej mysig hybrydome CAT13.1E10 (CAT). Zaangazowanie limfocytéw T anty-CD19
(CAT) z ekspresjg receptora CAR z komorkami docelowymi z ekspresjg antygenu CD19, takimi jak
komorki nowotworowe i prawidtowe limfocyty B, prowadzi do aktywacji limfocytow T anty-CD19 (CAT)
z ekspresjg receptora CAR i dalszej sygnalizacji przez domene CD3-zeta. Proliferacja i utrzymywanie
sie przez limfocyty T anty-CD19 (CAT) z ekspresjg receptora CAR po aktywacji sg wzmocnione
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obecnoscig domeny kostymulacyjnej 4-1BB. To wigzanie z CD19 powoduje aktywnosc
przeciwnowotworowg i zabijanie komoérek docelowych z ekspresjg CD19.
LO4/L04A — Leki hamujgce uktad odpornoSciowy, LO4AX — Inne leki hamujgce ukfad
odpornosciowy
Tegomil fumarate: Riulvy (Neuraxpharm) jest wskazany w leczeniu pacjentéw dorostych i dzieci
w wieku 13 lat i starszych z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego (RRMS, ang.
relapsing-remitting multiple sclerosis).
Mechanizm terapeutycznego dziatania fumaranu tegomilu w stwardnieniu rozsianym nie jest w petni
poznany. Fumaran tegomilu dziata poprzez gtdéwny aktywny metabolit, monometylofumaran. Badania
przedkliniczne wskazujg, ze w odpowiedzi farmakodynamicznej fumaranu monometylu posredniczy
przede wszystkim aktywacja szlaku transkrypcyjnego czynnika jgdrowego (erytroidalnego 2) podobnego
do 2 (Nrf2, ang. [erythroid derived 2] like 2). Wykazano, ze fumaran dimetylu reguluje w gore geny
antyoksydacyjne zalezne od Nrf2 u pacjentéw (np. dehydrogenaze NAD(P)H, chinon 1 [NQO1]).

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: Evfraxy (Biosimilar Collaborations) w amputkostrzykawce, Bomyntra (Fresenius Kabi)
w fiolkach i amputkostrzykawkach, Rolcya (Sandoz) w amputkostrzykawce oraz Conexxence
(Fresenius Kabi) w amputkostrzykawce to leki biopodobne, odpowiednio 18., 19., 20. i 21.
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: Denbrayce (Mabxience Research), Enwylma (Zentiva), |zamby
(Mabxience Research), Jubbonti (Sandoz), Jubereq (Accord Healthcare), Junod (Gedeon Richter),
Obodence (Samsung Bioepis), Osenvelt (Celltrion), Osvyrti (Accord Healthcare), Stoboclo (Celltrion),
Vevzuo (Biosimilar Collaborations), Wyost (Sandoz), Xbryk (Samsung Bioepis), Yaxwer (Gedeon
Richter), Zadenvi (Zentiva).
Leki w dawce 60 mg/1 ml to: Conexxence, Evfraxy, Izamby, Jubbonti, Junod, Obodence, Osvyrti,
Prolia, Rolcya, Stoboclo, Zadenvi. Sg wskazane do: leczenia osteoporozy u kobiet po menopauzie
i U mezczyzn, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman — u kobiet po menopauzie denosumab
znaczgco zmniejsza ryzyko ztaman kregéw, ztaman pozakregowych oraz ztaman biodra; leczenia
utraty masy kostnej w przebiegu ablacji hormonalnej u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego,
u ktoérych 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 dawce 120 mg/1,7 ml to: Bomyntra, Denbrayce, Enwylma, Jubereq, Osenvelt, Vevzuo, Wyost,
Yaxwer, Xbryk, Xgeva. Sg wskazane do: zapobiegania powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne,
koniecznos¢ napromieniania kosci, ucisk rdzenia kregowego lub koniecznos¢ 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
olbrzymiokomaérkowy kosci lub u ktérych zabieg chirurgiczny moze spowodowacé ciezkie nastepstwa
zdrowotne (okaleczenie).

N — UKLAD NERWOWY

NO2 — Leki przeciwbolowe;, NO2B — Inne leki przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe; NO2BA —
Kwas salicylowy i pochodne
Diflunisal: Attrogy (Purpose Pharma International) jest wskazany w leczeniu dziedzicznej amyloidozy
transtyretynowej (hATTR, ang. hereditary transthyretin amyloidosis) u dorostych pacjentow
z polineuropatig w stadium 1 lub 2.
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Diflunizal jest silnym stabilizatorem transtyretyny (TTR) tetramerycznej, ktéry skutecznie zabezpiecza
tetramer przed dysocjacjg do monomeréw TTR, ktore sg odpowiedzialne za powstawanie amyloidozy.

Niektore decyzje porejestracyjne Komisji Europejskiej:

e decyzja z 14 VIl 2025 wchodzaca w zycie 15 VIII 2025 dotyczgca wycofania, na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego (AstraZeneca) z 19 VI 2025, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego stosowanego u ludzi Fluenz Tetra, zarejestrowanego 4 Xl 2013 —
substancja czynna: influenza vaccine, klasa: JO7BB.

Opracowanie:

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

Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

Zrédta:

- 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 mechanizmow dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;

pozostate opinie i komentarze: autorskie.
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