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Rejestracje — UE | wrzesien 2025

We wrzesniu 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 (donanemab, olezarsen — oznaczony jako
lek sierocy, sebetralstat — oznaczony jako lek sierocy, wimzeltynib — oznaczony jako lek sierocy,
worazydenib — oznaczony jako lek sierocy, zuranolon) oraz 4 substancji czynnych juz stosowanych
w lecznictwie. Produkty oméwiono w ramach klasy ATC wedtug WHO oraz substanciji czynnej
z uwzglednieniem wskazan i mechanizmu dziatania wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego,
pomijajgc inne szczegoty, ktére mozna znalez¢é w witrynie internetowej Europejskiej Agencji
Produktow Leczniczych (https://www.ema.europa.eu).

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY

B06/BO6A — Inne Srodki hematologiczne; BO6AC — Leki stosowane w dziedzicznym obrzeku
naczynioruchowym
Sebetralstat. Ekterly (KalVista Pharmaceuticals) jest wskazany do stosowania w objawowym
leczeniu ostrych napadow dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego (ang. hereditary angioedema,
HAE) u os6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
Sebetralstat jest konkurencyjnym, odwracalnym inhibitorem kalikreiny osoczowej (PKa). Poprzez
hamowanie PKa sebetralstat blokuje rozszczepienie wysokoczgsteczkowego kininogenu (HK)
i wyniktg z tego produkcje bradykininy (BK), hamujgc tym samym progresje napadu HAE, zwigzang
ze zwiekszong przepuszczalnoscig naczyn krwionosnych i powstaniem obrzeku. Sebetralstat hamuje
takze aktywacje mechanizmu pozytywnego sprzezenia zwrotnego ukfadu kalikreina-kinina,
zmniejszajgc tym samym produkcje czynnika XIIA (FXIla) i dodatkowej PKa.
Decyzjg Komisji Europejskiej z 21 czerwca 2022 sebetralstat zostat oznaczony jako sierocy produkt
leczniczy w podanym wskazaniu i w okresie do 18 wrzesnia 2035 ma zagwarantowang 10-letnig
wytgcznosc rynkowa.

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY

C02 — Leki obnizajgce cisnienie tetnicze krwi; CO2K — Inne leki obnizajgce cisnienie tetnicze

krwi; CO2KX — Leki obnizajgce cisnienie krwi stosowane w tetniczym nadcisnieniu ptucnym
Macitentan: Macitentan Accord (Accord Healthcare) i Macitentan Accordpharma (Accord Healthcare)
to odpowiednio 3. i 4. zarejestrowany lek z macytentanem. Do sprzedazy od wrzesnia 2017
wprowadzono lek oryginalny Opsumit (Janssen-Cilag). Nie pojawit sie jeszcze na rynku: Macitentan
TZF (Polfa Tarchomin).
Leki, w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym, sg wskazane do stosowania w dtugotrwatej terapii
nadcisnienia ptucnego (ang. Pulmonary Arterial Hypertension, PAH): u dorostych z Il lub Il klasg
czynnosciowg (ang. Functional Class, FC) wedlug WHO; u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
i masie ciata 240 kg w klasie czynnosciowej (FC) Il do 1ll wg WHO.

C10 — Srodki wptywajgce na stezenie lipidow; C10A — Srodki wptywajgce na stezenie lipidow,

leki proste; C10AX — Inne Srodki wptywajgce na stezenie lipidow
Olezarsen: Tryngolza (lonis) jest wskazany do stosowania jako uzupetnienie diety u pacjentow
dorostych w leczeniu genetycznie potwierdzonego zespotu rodzinnej chylomikronemii (ang. familial
chylomicronemia syndrome, FCS).
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Olezarsen jest koniugatem antysensownego oligonukleotydu i triantenowej N-acetylogalaktozaminy
(GalNAc3), ktéry powoduje degradacje informacyjnego kwasu rybonukleinowego (ang. messenger
ribonucleic acid, mMRNA) apolipoproteiny C3 (ang. apolipoprotein C3, apoC-lll) poprzez selektywne
wigzanie sie z jej mRNA, co prowadzi do rozszczepienia mRNA apolipoproteiny C3 za posrednictwem
rybonukleazy H1 (RNase H1). Olezarsen jest idealnie komplementarny do miejsca na chromosomie
11 w pozycjach 116,833,046 do 116,833,065, odpowiadajgcych genowi apoC-Ill zgodnie z wersjg
Ensembl 109 (kompilacja GRCh38) genomu homo sapiens. Prowadzi to do specyficznych redukciji
biatka apoC-Ill w surowicy, co skutkuje zmniejszeniem stezenia triglicerydow w osoczu. Badania
wskazujg, ze apoC-lll reguluje zarowno metabolizm triglicerydéw, jak i klirens watrobowy
chylomikronéw i innych lipoprotein bogatych w triglicerydy.

Decyzjg Komisji Europejskiej z 21 sierpnia 2024 olezarsen zostat oznaczony jako sierocy produkt
leczniczy w podanym wskazaniu i w okresie do 18 wrzesnia 2035 ma zagwarantowang 10-letnig
wytgcznosc rynkowa.

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE | WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe;

LO1E — Inhibitory kinazy biatkowej; LO1EX — Inne inhibitory kinazy biatkowej
Vimseltinib: Romvimza (Deciphera Pharmaceuticals) jest wskazany do leczenia dorostych
pacjentéw z objawowym guzem olbrzymiokomoérkowym pochewki Sciegna (ang. tenosynovial giant
cell tumour, TGCT) zwigzanym z klinicznie istotnym pogorszeniem funkcjonowania fizycznego,
u ktérych wyczerpano opcje leczenia chirurgicznego lub spowodowatyby one nieakceptowalne
powiktania lub niepetnosprawnosg¢.

Wimzeltynib jest selektywnym drobnoczgsteczkowym inhibitorem kinazy tyrozynowej, ktéry blokuje
receptor czynnika stymulujgcego wzrost kolonii 1 (CSF1R). O$ sygnalizacyjna CSF1/CSF1R odgrywa
kluczowg role w rozwoju TGCT. Testy enzymatyczne i komérkowe in vitro wykazaty, ze wimzeltynib
hamowat autofosforylacje CSF1R i sygnalizacje indukowang przez wigzanie ligandu CSF1, a takze
funkcje komorkows i proliferacje komorek z ekspresjg CSF1R. Wimzeltynib hamowat réowniez komorki
z ekspresjg CSF1R i blokowat zstepujgce szlaki sygnatowe w modelach przedklinicznych in vivo.
Wimzeltynib wywiera swoje dziatanie przeciwnowotworowe poprzez deplecje zaleznych od CSF1R
makrofagébw i komorek zapalnych. Zmniejszenie liczby watrobowych komérek Kupffera
spowodowane hamowaniem CSF1R prowadzi do zmniejszenia klirensu enzymow z surowicy, w tym
AspAT, AIAT i CPK. Powoduje to zwigkszenie aktywnosci tych enzymow w surowicy.

Decyzjg Komisji Europejskiej z 16 grudnia 2019 wimzeltynib zostat oznaczony jako sierocy produkt
leczniczy w podanym wskazaniu i w okresie do 24 wrzesnia 2035 ma zagwarantowang 10-letnig
wytgcznosc rynkowa.

LO1X — Inne leki przeciwnowotworowe; L01XM — Inhibitory dehydrogenazy izocytrynianu (IDH)
Vorasidenib: Voranigo (Servier) w monoterapii jest wskazany w leczeniu gwiazdziaka lub
skgpodrzewiaka stopnia 2., z mutacjg IDH1 R132 lub IDH2 R172, bez istotnego wzmocnienia
kontrastowego u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej, 0 masie ciata wynoszgcej co najmniej
40 kg, u ktoérych przeprowadzono jedynie interwencje chirurgiczng i ktérzy nie wymagaja
natychmiastowej radioterapii ani chemioterapii. Przed przyjeciem produktu Voranigo pacjenci muszg
uzyskac potwierdzenie mutacji w genie kodujgcym dehydrogenaze izocytrynianu 1 (IDH1) R132 lub
mutacji w genie kodujgcym dehydrogenaze izocytrynianu 2 (IDH2) R172 za pomocg odpowiedniego
testu diagnostycznego.

Worazydenib jest inhibitorem, ktéry dziata na zmutowane enzymy IDH1 oraz IDH2. U pacjentéw
z gwiazdziakiem lub skgpodrzewiakiem mutacje IDH1 oraz IDH2 prowadzg do nadprodukciji
onkogennego metabolitu 2-hydroksyglutaranu (2-HG), co powoduje uposledzenie réznicowania
komorek, przyczyniajgc sie do onkogenezy. Hamowanie zmutowanych biatek IDH1 i IDH2 przez
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worazydenib hamuje nieprawidtowe wytwarzanie 2-HG prowadzgc do roznicowania komorek
nowotworowych i ograniczenia ich proliferacji. Nie przeprowadzono badan przedklinicznych
oceniajgcych zdolnos$¢ worasydenibu do zmniejszania wielkosci guza.

Decyzjg Komisji Europejskiej z 13 stycznia 2023 worazydenib zostat oznaczony jako sierocy produkt
leczniczy w podanym wskazaniu i w okresie do 19 wrzesnia 2035 ma zagwarantowang 10-letnig
wytgcznosc rynkowa.

L04/L04A — Leki hamujgce uktad odpornosciowy; L04AC — Inhibitory interleukiny
Ustekinumab: Usrenty (Biosimilar Collaborations) to lek biopodobny, 13. zarejestrowana marka
ustekinumabu. Do sprzedazy wprowadzono 5 marek: od marca 2012 Stelara (Janssen-Cilag; lek
oryginalny), od listopada 2024 Pyzchiva (Samsung Bioepis) i Uzpruvo (Stada) oraz od maja 2025
Imuldosa (Accord Healthcare) i Steqeyma (Celltrion).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Absimky (Accord Healthcare), Fymskina (Formycon), Otulfi
(Fresenius Kabi), Qoyvolma (Celltrion), Usymro (ELC Group), Wezenla (Amgen), Yesintek (Biosimilar
Collaborations).

Absimky, Fymskina, Imuldosa, Otulfi, Qoyvolma, Pyzchiva, Stelara, Steqeyma, Usrenty, Usymro,
Uzpruvo, Wezenla i Yesintek w dawkach 45 mg i 90 mg podawanych podskoérnie sg wskazane
w leczeniu tuszczycy plackowatej u dorostych, ftuszczycy plackowatej u dzieci imtodziezy,
tuszczycowego zapalenia stawdéw i choroby Crohna. Absimky, Fymskina, Qoyvolma i Stelara
w dawkach 45 mg i 90 mg podawanych podskornie sg ponadto wskazane w leczeniu wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego.

Absimky, Fymskina, Stelara i Qoyvolma w dawce 130 mg podawanej we wlewie dozylnym sg
wskazane w leczeniu choroby Crohna i wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

Imuldosa, Otulfi, Pyzchiva, Steqeyma, Usrenty, Usymro, Uzpruvo, 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, Usrenty, Uzpruvo i Yesintek w linii komoérkowej mysiego szpiczaka,
a w preparatach Fymskina, Otulfi, Qoyvolma, Pyzchiva, Steqgeyma, Usymro 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: Bildyos (Henlius) w fiolce i amputkostrzykawce oraz Bilprevda (Henlius) w fiolce to leki
biopodobne, 22. i 23. 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: Bomyntra (Fresenius Kabi), Conexxence (Fresenius Kabi),
Denbrayce (Mabxience Research), Enwylma (Zentiva), Evfraxy (Biosimilar Collaborations), Izamby
(Mabxience Research), Jubbonti (Sandoz), Jubereq (Accord Healthcare), Junod (Gedeon Richter),
Obodence (Samsung Bioepis), Osenvelt (Celltrion), Osvyrti (Accord Healthcare), Rolcya (Sandoz),
Stoboclo (Celltrion), Vevzuo (Biosimilar Collaborations), Wyost (Sandoz), Xbryk (Samsung Bioepis),
Yaxwer (Gedeon Richter), Zadenvi (Zentiva).
Leki w dawce 60 mg/1 ml to: Bildyos, 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 kregdéw, ztaman pozakregowych oraz ztaman biodra;
leczenia utraty masy kostnej w przebiegu ablacji hormonalnej u mezczyzn z rakiem gruczotu
krokowego, u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman - u mezczyzn z rakiem gruczotu
krokowego leczonych ablacjg hormonalng denosumab znaczgco zmniejsza ryzyko ztaman kregow;
leczenia utraty masy kostnej zwigzanej =z dtugoterminowym  ukitadowym leczeniem
glikokortykosteroidami dorostych pacjentow, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman.
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Leki w dawce 120 mg/1,7 ml to: Bilprevda, Bomyntra, Denbrayce, Enwylma, Jubereq, Osenvelt,
Vevzuo, Wyost, Yaxwer, Xbryk, Xgeva. Sg wskazane do: zapobiegania powiktaniom kostnym
(ztamania patologiczne, konieczno$¢ napromieniania kosci, ucisk rdzenia kregowego lub konieczno$¢
wykonywania zabiegéw operacyjnych kosci) udorostych z zaawansowanym procesem
nowotworowym obejmujgcym kosci; leczenia dorostych i mtodziezy z dojrzatym uktadem kostnym,
u ktorych wystepuje nieoperacyjny guz olbrzymiokomérkowy kosci lub u ktérych zabieg chirurgiczny
moze spowodowac ciezkie nastepstwa zdrowotne (okaleczenie).

N — UKLAD NERWOWY

NO6 — Psychoanaleptyki;

NOG6A — Leki przeciwdepresyjne; NO6AX — Inne leki przeciwdepresyjne
Zuranolone: Zurzuvae (Biogen) jest wskazany do stosowania w leczeniu depresji poporodowej (ang.
postpartum depression, PPD) u oséb dorostych.
Zuranolon jest syntetycznym neuroaktywnym steroidem (NAS), ktéry wykazuje silng pozytywng
allosteryczng modulacje receptora kwasu gamma-aminomastowego A (GABAA). Zuranolon zwieksza
aktywnos¢ GABA-ergiczng na synaptycznych i pozasynaptycznych receptorach GABAA; w badaniach in
vitro wykazano takze, ze zwieksza ekspresje receptoréw GABAA na powierzchni komoérek. Zuranolon
moze wywiera¢ dziatanie przeciwdepresyjne poprzez wzmocnienie hamowania GABAergicznego.

NO6D — Leki przeciw otepieniu starczemu; NO6DX — Inne leki przeciw otepieniu starczemu
Donanemab: Kisunla (Eli Lilly) jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow
z klinicznym rozpoznaniem tagodnych zaburzen funkcji poznawczych itagodnego otepienia
spowodowanego chorobg Alzheimera (wczesna objawowa posta¢ choroby Alzheimera), ktérzy sg
heterozygotycznymi nosicielami allelu genu apolipoproteiny E €4 (ApoE €4) lub nie sg jego
nosicielami, z potwierdzong obecnoscig patologicznych zmian amyloidu.
Donanemab jest przeciwcialem monoklonalnym nalezgcym do klasy immunoglobuliny gamma 1
(lgG1) o wysokim powinowactwie do zmodyfikowanej formy beta-amyloidu z odcietym N-koncem
(N3pE AB). Forma N3pE A jest obecna w matych ilosciach w blaszkach amyloidowych w moézgu i nie
jest wykrywana w osoczu ani w ptynie mézgowo-rdzeniowym. Donanemab wigze sie z N3pE AR
i wspomaga usuwanie blaszek w procesie fagocytozy przez komaérki mikrogleju.

S — NARZADY ZMYSLOW

S01 — Leki oftalmologiczne; SO1L — Srodki stosowane w leczeniu zaburzeri naczyniowych oka;
SO1LA — Leki hamujgce tworzenie nowych naczyn
Aflibercept: Eyluxvi (Biolitec) to lek biopodobny, 13. zarejestrowana w tej klasie marka afliberceptu,.
Do sprzedazy wprowadzono od kwietnia 2013 lek oryginalny Eylea (Bayer).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Afiveg (Stada), Afglir (Sandoz), Ahzantive (Formycon), Baiama
(Formycon), Eiyzey (Polpharma), Eydenzelt (Celltrion), Mynzepli (Advanz), Opuviz (Samsung
Bioepis), Pavblu (Amgen), Yesafili (Biosimilar Collaborations), Vgenfli (Polpharma).

Niektore decyzje porejestracyjne Komisji Europejskiej:

e decyzja z 11 IX 2025 dotyczaca wycofania od 20 X 2025, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego
(AstraZeneca) z 21 VIII 2025, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi Evusheld, zarejestrowanego 25 IIl 2022 — substancje czynne: tixagevimab +
cilgavimab, klasa: JO6BD;

e decyzja z 26 1X 2025 dotyczgca wycofania, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego (Bayer) z 22
VIII 2025, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
Kinzalkomb, zarejestrowanego 19 IV 2002 — substancje czynne: telmisartan + hydrochlorothiazide,
klasa: CO9DAO07;
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e decyzjaz 29 1X 2025 dotyczgca wycofania od 31 Xll 2026, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego
(Gilead Sciences) z 8 IX 2025, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi Tybost, zarejestrowanego 19 IX 2013 — substancja czynna: cobicistat, klasa:
VO3AX

Opracowanie:

dr n. farm. Jarostaw Filipek, Kierownik Dziatu Informacji o Produktach §A!§L
Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych = M=

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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