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W styczniu 2025 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata 7 decyzji
o dopuszczeniu do obrotu nowych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi.
Dotyczg one 6 nowych substancji czynnych (lazertynib, rCFP-10: rekombinowane biatko filtratu
hodowli Mycobacterium tuberculosis; rdESAT-6: rekombinowany dimer wczesnego wydzielniczego
celu antygenowego Mycobacterium tuberculosis; repotrektynib, sypawibart, wilobelimab) oraz
1 substanciji czynnej juz stosowanej w lecznictwie. Produkty oméwiono w ramach klasy ATC wedtug
WHO oraz substancji czynnej zuwzglednieniem wskazan imechanizmu dziatania wedtug
Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijajgc inne szczegoty, ktére mozna znalez¢ w witrynie
internetowej Europejskiej Agencji Produktow Leczniczych (https://www.ema.europa.eu).

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE OGOLNIE

JO6 — Surowice odpornosciowe i immunoglobuliny; JO6B — Immunoglobuliny; JO6BD —

Przeciwwirusowe przeciwciata monoklonalne
Sipavibart. Kavigale (AstraZeneca) jest wskazany do stosowania w profilaktyce przedekspozycyjnej
COVID-19 u oso6b dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych o masie ciata co najmniej 40 kg,
ktérzy majg obnizong odporno$¢ z powodu wspoétistniejgcej choroby lub przyjmowania lekow
immunosupresyjnych. Produkt leczniczy Kavigale powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami, jesli sg dostepne oraz w oparciu o informacje dotyczace dziatania sypawibartu na
obecnie krgzgce warianty wirusa.
Sypawibart jest rekombinowanym ludzkim przeciwciatem monoklonalnym 1gG1, zapewniajgcym
bierne uodpornienie przez wigzanie z domeng wigzgcg receptor (ang. receptor binding domain, RBD)
biatka kolca wirusa SARS-CoV-2. Dziatanie sypawibartu jest dtugotrwate, z substytucjg aminokwasow
w celu wydtuzenia okresu péttrwania przeciwciata (YTE) oraz w celu ostabienia funkcji efektorowe;j
przeciwciata i potencjalnego ryzyka nasilenia choroby zaleznego od przeciwciat (TM). Sypawibart
wigze sie z RBD biatka kolca wirusa SARS-CoV-2 (BA.2) przy statej rwnowagi reakcji dysocjacji KD
= 20,95 pM, blokujgc wigzanie RBD z ludzkim receptorem ACEZ2. Powoduje to zablokowanie wnikania
wirusa. W badaniu neutralizacji pseudowirusa SARS-CoV-2 sypawibart wykazywat dziatanie
przeciwwirusowe przez bezposrednig neutralizacje.

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE | WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe; LO1E — Inhibitory kinazy biatkowej;

LO1EB — Inhibitory kinazy tyrozynowej receptora naskorkowego czynnika wzrostu (EGFR)

Lazertinib: Lazcluze (Janssen-Cilag) w skojarzeniu z amiwantamabem jest wskazany w pierwsze;j
linii leczenia dorostych pacjentéw z zaawansowanym niedrobnokomdérkowym rakiem ptuca (ang. non-
small cell lung cancer, NSCLC) z delecjami w eksonie 19 EGFR (ang. epidermal growth factor
receptor) lub mutacjami substytucyjnymi eksonu 21 L858R.
Lazertynib jest nieodwracalnym inhibitorem kinazy tyrozynowej EGFR (TKI, ang. tyrosine kinase
inhibitor). Selektywnie hamuje zaréwno pierwotne aktywujgce mutacje EGFR (delecje eksonu 19
i mutacje substytucyjne eksonu 21 L858R), jak i mutacje opornosci EGFR T790M, jednoczesnie
wykazujgc mniejszg aktywnos¢ wobec EGFR typu dzikiego.

LO1EX — Inne inhibitory kinazy biatkowej
Repoftrectinib: Augtyro (Bristol-Myers Squibb) w monoterapii jest wskazany w leczeniu: dorostych
pacjentow z ROS1-dodatnim, zaawansowanym niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca (NDRP);
pacjentow dorostych oraz mtodziezy w wieku 12 lat i starszej z zaawansowanymi guzami litymi
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wykazujgcymi ekspresje fuzji genu NTRK i ktorzy otrzymywali wczesniej inhibitor NTRK lub nie
otrzymywali wczesniej inhibitora NTRK, a opcje leczenia, ktére nie sg ukierunkowane na NTRK,
zapewniajg ograniczone korzysci kliniczne lub zostaty wyczerpane.
Repotrektynib jest inhibitorem protoonkogennej biatkowej kinazy tyrozynowej ROS1, kinaz
tyrozynowych receptora tropomiozyny (TRK, ang. tyrosine receptor kinase) TRKA, TRKB, TRKC
i kinazy chtoniaka anaplastycznego (ALK, ang. anaplastic lymphoma kinase), z wartosciami IC50 od
0,05 do 1,04 nM. Biatka fuzyjne zawierajgce domeny ROS1 lub TRK mogg wzbudza¢ potencjat
nowotworowy poprzez nadmierng aktywacje dalszych szlakéw sygnatowych prowadzacych do
nieograniczonej proliferacji komorek. W warunkach in vitro i in vivo repotrektynib wykazat dziatanie
hamujgce na linie komorek wykazujgcych ekspresje docelowych onkogenow fuzyjnych ROS1, TRKA,
TRKB, TRKC i odpowiadajgcych im mutacji (ROS162032R ROS1P2033N TRKACS®R TRKBS63R TRKCC62R),
Repotrektynib wigze sie wewnatrz granicy kieszeni wigzgcej ATP i unika sterycznej interferencji zaréwno
w przypadku mutacji w regionie ,solvent front”, jak i mutaciji regionéw bramkowych (ang. gatekeeper).
L04/L04A — Leki hamujgce uktad odpornosciowy; L04AJ — Inhibitory dopetniacza
Vilobelimab: Gohibic (InflaRx) jest wskazany do stosowania w leczeniu pacjentéw dorostych
z zespotem ostrej niewydolnosci oddechowej (ang. acute respiratory distress syndrome, ARDS)
wywotanym przez SARS-CoV-2, kitorzy otrzymujg w ramach standardu postepowania leczenie
ogolnoustrojowe kortykosteroidami i sg leczeni z zastosowaniem inwazyjnej wentylacji mechanicznej
(ang. invasive mechanical ventilation, IMV) z pozaustrojowg oksygenacja membranowg (ang.
extracorporeal membrane oxygenation, ECMO) lub bez niej.
Wilobelimab to chimeryczne ludzko-mysie przeciwciato monoklonalne klasy 1gG4 wytwarzane
w komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO) metodg rekombinacji DNA, bedgce swoistym
inhibitorem rozpuszczalnej sktadowej C5a ludzkiego ukfadu dopetniacza. Ogdlnie rzecz biorgc,
w badaniach klinicznych oceniajgcych odpowiedz na leczenie wilobelimabem, w poréwnaniu
z wartosciami u osob zdrowych: wyjsciowe stezenie C5a byto zwiekszone, a leczenie wilobelimabem
zmniejszato srednie wyjsciowe stezenie Cba.
Gohibic zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurg dopuszczenia w wyjgtkowych
okolicznosciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na rzadkie wystepowanie choroby nie byto mozliwe
uzyskanie petnej informacji dotyczacej tego produktu leczniczego. Europejska Agencja Lekow
dokona raz do roku przegladu wszelkich nowych informaciji i, w razie koniecznosci, ChPL zostanie
zaktualizowana.

S — NARZADY ZMYSLOW

S01 — Leki oftalmologiczne; SO1L — Srodki stosowane w leczeniu zaburzeri naczyniowych oka;

SO1LA — Leki hamujgce tworzenie nowych naczyn
Aflibercept: Baiama (Formycon) i Ahzantive (Klinge Biopharma) to odpowiednio 5.i 6.
zarejestrowana w tej klasie marka afliberceptu, leki biopodobne. Do sprzedazy wprowadzono od
kwietnia 2013 lek oryginalny Eylea (Bayer). Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Afglir (Sandoz), Opuviz
(Samsung Bioepis), Yesafili (Biosimilar Collaborations).
Aflibercept jest biatkiem fuzyjnym sktadajgcym sie z fragmentéw domen zewngtrzkomoérkowych
ludzkich receptoréw czynnika wzrostu srédbtonka naczyniowego (ang. Vascular Endothelial Growth
Factor, VEGF) 1 i 2, potgczonych z fragmentem Fc ludzkiej IgG1, produkowanych w komorkach K1
jajnika chomika chinskiego (CHO) technologig rekombinacji DNA.
Leki sg wskazane do stosowania u dorostych w celu leczenia: neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zoitej zwigzanego z wiekiem (ang. Age-related Macular Degeneration, AMD);
zaburzen widzenia spowodowanych obrzekiem plamki zottej wtornym do niedroznosci naczyn
zylnych siatkéwki (jej gatezi BRVO, ang. Branch Retinal Vein Occlusion lub zyty srodkowej CRVO,
ang. Central Retinal Vein Occlusion); zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki
zo6tej (DME, ang. Diabetic Macular Oedema); zaburzen widzenia spowodowanych neowaskularyzacjg
podsiatkéwkowg (ang. Choroidal Neovascularisation, CNV) wtérng do krétkowzrocznosci (CNV wtérna do
krétkowzrocznosci).
Ponadto Eylea jest wskazany do stosowania u wczesniakow w celu leczenia retinopatii wczesniakow
(ang. retinopathy of prematurity, ROP) w strefie | (stadium 1+, 2+, 3 lub 3+), w strefie Il (stadium 2+
lub 3+) lub agresywnej tylnej postaci ROP (ang. aggressive posterior ROP, AP-ROP).
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V — PREPARATY ROZNE

V04 — Srodki diagnostyczne; \V04C — Inne $rodki diagnostyczne; V04CF — Diagnostyka gruzlicy
rCFP-10+rdESAT-6: Siiltibcy (Serum Life Science) jest wskazany do stosowania jako pomoc
diagnostyczna w wykrywaniu zakazenia Mycobacterium tuberculosis, w tym choroby, u dorostych
i dzieci w wieku 28 dni lub starszych.

Srodek diagnostyczny zawiera 2 antygeny swoiste dla Mycobacterium tuberculosis, wytwarzane
w komorkach Lactococcus lactis: rdESAT-6 (ang. recombinant dimer Early Secreted Antigenic Target
6 kDa) — rekombinowany dimer wczesnego wydzielniczego celu antygenowego Mycobacterium
tuberculosis; rCFP-10 (ang. recombinant Culture Filtrate Protein 10) — rekombinowane biatko filtratu
hodowli Mycobacterium tuberculosis.

W przypadku zakazenia Mycobacterium tuberculosis, Siiltibcy wywotuje reakcje nadwrazliwosci typu
péznego zalezng od cytokin, ktdre sg uwalniane przez limfocyty Th1 po stymulacji przez swoiste
antygeny zawarte w produkcie Siiltibcy. Reakcja ta jest widoczna jako stwardnienie w miejscu
wstrzykniecia. Stwardnienie osigga maksimum 48 do 72 godzin po podaniu.

Niektore decyzje porejestracyjne Komisji Europejskiej:

e decyzjaz 1312025 dotyczgca wycofania, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego (Accord Healthcare)
z 5 Xl 2024, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
Grastofil, zarejestrowanego 18 X 2013 — substancja czynnai: filgrastim, klasa: LO3AA;

e decyzja z 20 | 2025 dotyczgca wycofania, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego (Pfizer) z 20 XII
2024, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi Penbraya,
zarejestrowanego 14 Xl 2024 — substancja czynna: meningococcale classis A, B, C, Y, W-135
coniugatum vaccinum, klasa: JO7TAH11.

Opracowanie:
p BASVL
dr n. farm. Jarostaw Filipek, Kierownik Dziatu Informacji o Produktach = =

Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

Zrodfa:

- 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 — ttumaczenie wtasne;

- 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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