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Rejestracje — UE | listopad 2025

W listopadzie 2025 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata 14 decyzji
o dopuszczeniu do obrotu nowych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi.
Dotyczg one 3 nowych w rejestracji substancji czynnych (brenzokatyb, elinzanetant, nipokalimab)
oraz 6 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 znalez¢ w witrynie
internetowej Europejskiej Agencji Produktow Leczniczych (https://www.ema.europa.eu).

A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM

A10 - Leki stosowane w cukrzycy; A10A — Insuliny i analogi insuliny; A10AE — Insuliny i analogi

insuliny do wstrzykniec¢, o dtugim czasie dziatania; od roku 2026: A10AE57 — Insulina icodec

i semaglutyd
Insulin icodec+semaglutide: Kyinsu (Novo Nordisk) to 1. zarejestrowane potgczenie insuliny icodec
z semaglutydem, otrzymywanymi w Saccharomyces cerevisiae w wyniku rekombinacji DNA. Lek jest
wskazany w leczeniu dorostych z cukrzyca typu 2 niedostatecznie kontrolowang za pomocg insuliny
bazowej lub agonistow receptora glukagonopodobnego peptydu 1 (GLP-1) tgcznie z odpowiednig
dietg i wysitkiem fizycznym oraz w skojarzeniu z przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi
stosowanymi doustnie.
Powolne i state dziatanie insuliny icodec obnizajgce stezenie glukozy wynika z wigzania z albuming,
a takze ze zmniejszonego wigzania z receptorem insulinowym i zmniejszonego klirensu. Wydtuzony
okres pottrwania insuliny icodec wynika z magazynowania insuliny icodec w krgzeniu i w przestrzeni
srodmigzszowej, skad insulina icodec jest powoli i w sposéb ciggty uwalniana, wigzgc sie swoiscie
z receptorem insulinowym. Kiedy insulina icodec wigze sie z ludzkimi receptorami dla insuliny, jej
dziatanie farmakologiczne jest takie, jak insuliny ludzkiej. Gtéwnym dziataniem insuliny, w tym insuliny
icodec, jest regulacja metabolizmu glukozy. Insulina i jej analogi obnizajg stezenie glukozy we krwi
poprzez aktywacje specyficznych receptoréw insulinowych w celu stymulowania obwodowego
wychwytu glukozy, zwtaszcza przez miesnie szkieletowe i tkanke ttuszczowa, jak réwniez w celu
hamowania wytwarzania glukozy w watrobie. Insulina hamuje réwniez lipolize i proteolize oraz
wzmaga synteze biatek.
Semaglutyd to analog GLP-1 wykazujgcy 94% podobienstwa z ludzkim GLP-1. Semaglutyd petni role
agonisty receptora GLP-1; selektywnie wigze sie z receptorem GLP-1 aktywujgc go, podobnie jak
natywny GLP-1. GLP-1 to fizjologiczny hormon o wielorakim dziataniu w zakresie regulowania apetytu
i stezenia glukozy oraz czynnosci uktadu krgzenia. Jego wptyw na stezenie glukozy i apetyt jest
zwigzany z receptorami GLP-1 znajdujgcymi sie w trzustce i mézgu. Semaglutyd zmniejsza stezenie
glukozy we krwi w sposéb zalezny od stezenia glukozy poprzez pobudzenie wydzielania insuliny
i zmniejszenie wydzielania glukagonu, gdy stezenie glukozy we krwi jest wysokie. Mechanizm
zmniejszenia stezenia glukozy we krwi obejmuje rowniez niewielkie opdznienie we wczesnym
popositkowym opréznianiu zotgdka. Podczas hipoglikemii semaglutyd zmniejsza wydzielanie insuliny,
nie zaburzajgc wydzielania glukagonu. Semaglutyd zmniejsza mase ciata i mase ttuszczowg w wyniku
zmniejszenia podazy kalorii, poprzez hamowanie apetytu. Ponadto semaglutyd zmniejsza ochote na
pokarmy wysokottluszczowe. Receptory GLP-1 wystepujg réwniez w sercu, naczyniach uktadu
krgzenia, uktadzie immunologicznym i nerkach. Mechanizm dziatania semaglutydu jest
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prawdopodobnie wieloczynnikowy. Posrednie efekty sg wykazane poprzez korzystny wptyw
semaglutydu na stezenie lipidow w osoczu, obnizenie skurczowego cisnienia krwi i zmniejszenie
stanu zapalnego obserwowane w badaniach klinicznych, jednak prawdopodobne jest réwniez
dziatanie bezposrednie. W badaniach na zwierzetach semaglutyd zmniejszat rozwéj miazdzycy tetnic
poprzez zapobieganie rozwojowi blaszki miazdzycowej i zmniejszanie stanu zapalnego blaszki. Dane
kliniczne wykazaty, ze semaglutyd obniza albuminurie u pacjentéw z chorobg nerek.

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY

B01/BO1A — Preparaty przeciwzakrzepowe,; BO1AF — Bezposrednie inhibitory czynnika Xa
Rivaroxaban: Rivaroxaban Koanaa (Koanaa Healthcare) w 3 dawkach w postaci lamelek
rozpadajgcych sie w jamie ustnej to 41. zarejestrowana marka rywaroksabanu. Do sprzedazy
wprowadzono 19 marek: od listopada 2008 lek oryginalny Xarelto (Bayer), natomiast po wygasnieciu
ochrony patentowej w kwietniu 2024 wprowadzono 11 marek: Bevimlar (Stada), Kardatuxan (Gedeon
Richter Polska), Mibrex (Polpharma), Rivanoptim (Synoptis; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Rivaroxaban Coripharma), Rixacam (Adamed), Runaplax (Sandoz), Vixargio (Viatris; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Rivaroxaban Viatris), Xanirva (Zentiva), Xerdoxo (Krka), Xiltess
(Egis), Zarixa (Celon Pharma), po czym: od czerwca 2024 Thinban (Teva), od lipca 2024 Rivaroxaban
Ranbaxy, od listopada 2024 Rivaroxaban Accord (Accord Healthcare), od kwietnia 2025 Axaltra
(+pharma) i Rivaroxaban Polpharma kapsutki, od czerwca 2025 Rivaroxaban Aurovitas i od sierpnia
2025 Rivaroxaban Lek-Am.

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Diwleiz (MSN Labs; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwag

Rivaroxaban MSN), Dovequa (Bausch Health), Razarxo (Tad Pharma), Rivahib (G.L. Pharma; lek

zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Varodoax), Rivaroxaban APC (APC Instytut), Rivaroxaban

Bayer, Rivaroxaban Bluefish, Rivaroxaban Farmak, Rivaroxaban G.L. Pharma, Rivaroxaban Medical

Valley (Medical Valley Invest), Rivaroxaban Medreg, Rivaroxaban Olimp, Rivaroxaban Orion,

Rivaroxaban Polpharma tabl. powlekane (lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Rivaroxaban

Medana), Rivaroxaban Reddy (Reddy Holding), Rivaroxaban Stada, Rivaroxaban Viatris (lek

zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Rivaroxaban Mylan), Rivaxar (S-Lab), Rivertaxo (Aflofarm),

Roxan (Adamed), Rywaroksaban TZF (Polfa Tarchomin), Xaboplax (Sandoz).

Ostatnio skreslono z Rejestru: Mantreda (Sigillata), Rivaroxaban Intas (Intas Third Party Sales 2005).

Rivaroxaban Koanaa jest wskazany do:

- w dawce 10 mg: zapobiegania zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej (VTE) u dorostych
pacjentéw poddawanych planowej operacji wymiany stawu biodrowego lub kolanowego; leczenia
zakrzepicy zyt gtebokich (DVT) i zatorowosci ptucnej (PE) oraz zapobiegania nawrotom DVT i PE
u dorostych;

- w dawce 15 mg: zapobiegania udarom i zatorowosci ogoélnoustrojowej u dorostych pacjentow
Zz migotaniem przedsionkéw bez wad zastawkowych, u ktérych wystepuje co najmniej jeden
czynnik ryzyka, taki jak zastoinowa niewydolno$¢ serca, nadcisnienie tetnicze, wiek =75 lat,
cukrzyca, przebyty udar lub przemijajgcy napad niedokrwienny; leczenia zakrzepicy zyt gtebokich
(DVT) i zatorowosci ptucnej (PE) oraz zapobiegania nawrotom DVT i PE u dorostych; leczenia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE) i zapobiegania nawrotom VTE u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat i o masie ciata od 30 kg do 50 kg po co najmniej 5 dniach wstepnego
leczenia przeciwzakrzepowego drogg pozajelitowa;

- w dawce 20 mg: zapobiegania udarom i zatorowosci ogoélnoustrojowej u dorostych pacjentow
Zz migotaniem przedsionkéw bez wad zastawkowych, u ktérych wystepuje co najmniej jeden
czynnik ryzyka, taki jak zastoinowa niewydolno$¢ serca, nadcisnienie tetnicze, wiek =75 lat,
cukrzyca, przebyty udar lub przemijajgcy napad niedokrwienny; leczenia zakrzepicy zyt gtebokich
(DVT) i zatorowosci ptucnej (PE) oraz zapobieganie nawrotom DVT i PE u dorostych; leczenia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE) i zapobiegania nawrotom VTE u dzieci i mtodziezy
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w wieku ponizej 18 lat i o masie ciata powyzej 50 kg po co najmniej 5 dniach wstepnego leczenia
przeciwzakrzepowego drogg pozajelitowa.

G — UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY | HORMONY PLCIOWE

G02/G02C/G02CX — Inne preparaty ginekologiczne

Elinzanetant. Lynkuet (Bayer) jest wskazany do leczenia umiarkowanych do ciezkich objawow
naczynioruchowych (ang. vasomotor symptom, VMS) zwigzanych z menopauzg lub spowodowanych
adjuwantowg terapig hormonalng (ang. adjuvant endocrine therapy, AET) zwigzang z rakiem piersi.
Elinzanetant jest niehormonalnym, selektywnym antagonistg receptoréw neurokininowych typu 1 (NK-1)
itypu 3 (NK-3). Blokuje sygnalizacje receptorow NK-1 i NK-3 na neuronach kisspeptyna/neurokinina
B/dynorfina (KNDy, ang. kisspeptin, neurokinin B, dynorphin), co ma na celu normalizacje aktywnosci
neuronow zaangazowanych w regulacje temperatury i snu.

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE | WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

L04/L04A — Leki hamujgce uktad odpornosciowy;

LO4AB — Inhibitory czynnika martwicy nowotwordw alfa (TNF-a)
Golimumab: Gobivaz (Advanz) to 2. zarejestrowana marka golimumabu. Do sprzedazy
wprowadzono od kwietnia 2014 Simponi (Janssen-Cilag).
Simponi w dawce 45 mg jest wskazany w leczeniu mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow.
Gobivaz i Simponi w dawce 50 mg sg wskazane w leczeniu: reumatoidalnego zapalenia stawéw
(ang. RA, rheumatoid arthritis), mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (ang. pJIA,
polyarticular juvenile idiopathic arthritis), tuszczycowego zapalenia stawéw (ang. PsA, psoriatic
arthritis), spondyloartropatii osiowej (ang. AS, axial spondyloarthritis), wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego (ang. UC, ulcerative colitis). Gobivaz i Simponi w dawce 100 mg sg wskazane w leczeniu:
reumatoidalnego zapalenia stawéw, tuszczycowego zapalenia stawow, spondyloartropatii osiowe;j,
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.
Golimumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym IgG1k, wytwarzanym przez mysig linie
komodrkowa hybridoma z uzyciem technologii rekombinacji DNA. Tworzy stabilne kompleksy o duzym
powinowactwie zaréwno do rozpuszczalnej, jak i przezbtonowej postaci ludzkiego czynnika martwicy
nowotworu alfa (TNF-a), zapobiegajgc wigzaniu sie TNF-a z jego receptorami. Wykazano, ze
wigzanie ludzkiego TNF przez golimumab neutralizuje indukowang przez TNF-a ekspresje na
powierzchni komorek czagsteczki adhezyjnej E-selektyny, czasteczki adhezji miedzykomorkowe;j
naczyn (VCAM-1) i miedzykomorkowej czagsteczki adhezyjnej (ICAM)-1 komorek s$rodbtonka.
W badaniach in vitro, wydzielanie interleukiny 6 (IL-6), interleukiny 8 (IL-8) oraz czynnika
stymulujacego wzrost kolonii granulocytow (GM-CSF) indukowane przez TNF byto hamowane przez
golimumab. Obserwowano poprawe w stezeniu biatka C reaktywnego (ang. CRP, C-reactive protein)
relatywnie do grupy placebo i grupy leczonej golimumabem, powodujgcg znaczgce zmniejszenie
w stosunku do warto$ci wyjsciowych stezen interleukiny 6 (IL-6), czasteczek ICAM-1,
metaloproteinazy (MMP)-3 oraz czynnika wzrostu komorek s$rodbtonka naczyniowego (VEGF)
w porownaniu z leczeniem kontrolnym. Dodatkowo u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem
stawow oraz zesztywniajgcym zapaleniem stawow kregostupa zmniejszyto sie stezenie TNF-a, oraz
u pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawdw zmniejszyto sie stezenie interleukiny 8 (IL-8).

LO4AC — Inhibitory interleukiny
Ustekinumab: Usgena (Stada) to lek biopodobny, 14.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).
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Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Absimky (Accord Healthcare), Fymskina (Formycon), Otulfi
(Fresenius Kabi), Qoyvolma (Celltrion), Usrenty (Biosimilar Collaborations), Usymro (ELC Group),
Wezenla (Amgen), Yesintek (Biosimilar Collaborations).
Absimky, Fymskina, Imuldosa, Otulfi, Qoyvolma, Pyzchiva, Stelara, Steqeyma, Usgena, Usrenty,
Usymro, Uzpruvo, Wezenla i Yesintek w dawkach 45 mg i 90 mg podawanych podskornie sg
wskazane w leczeniu tuszczycy plackowatej u dorostych, tuszczycy plackowatej u dzieci i mtodziezy,
tuszczycowego zapalenia stawow i choroby Crohna. Absimky, Fymskina, Qoyvolma, Stelara i Usgena
w dawkach 45 mg i 90 mg podawanych podskornie sg ponadto wskazane w leczeniu wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego.
Absimky, Fymskina, Stelara, Qoyvolma i Usgena 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 w petni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym IgG1k wytwarzanym z wykorzystaniem
techniki rekombinacji DNA: w preparatach Absimky, Imuldosa, Stelara, Usgena, Usrenty, Uzpruvo
i Yesintek w linii komérkowej mysiego szpiczaka, a w preparatach Fymskina, Otulfi, Qoyvolma,
Pyzchiva, Stegeyma, Usymro i Wezenla w linii komorkowej jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese
Hamster Ovary, CHO).

LO4AG - Przeciwciata monoklonalne

od roku 2026: LO4AL — Inhibitory krystalizujgcych fragmentéw receptora noworodkowego

(FcRn)
Nipocalimab: Imaavy (Janssen-Cilag) jest wskazany do stosowania jako dodatkowy lek do
standardowej terapii w leczeniu uogodlnionej miastenii (ang. generalised Myasthenia Gravis, gMG)
u pacjentéw dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych, u ktérych stwierdzono obecnos¢
przeciwciat przeciwko receptorowi acetylocholiny (ang. AChR - acetylcholine receptor) lub przeciwko
specyficznej dla miesni kinazie tyrozynowej (ang. MuSK - muscle-specific tyrosine kinase).
Nipokalimab jest w petni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym IgG1, wytwarzanym w komadrkach
jajnika chomika chinskiego (CHO) za pomocg technologii rekombinacji DNA, ktére specyficznie wigze
sie z miejscem wigzania fragmentu IgG Fc na receptorze noworodkowym FcRn (ang. neonatal Fc
receptor) z wysokg swoistoscig i wysokim powinowactwem zaréwno w srodowisku z neutralnym
(zewnatrzkomorkowym), jak i kwasnym pH (wewngtrzkomorkowym), co skutkuje redukcjg krgzacych
IgG, w tym autoprzeciwciat IgG, bez wptywu na inne immunoglobuliny (IgA, IgE lub IgM). Nipokalimab
nie wykazat zadnego klinicznie istotnego wptywu na stezenia krgzgcych albumin, ktére wigzg sie w
innym miejscu FcRn. Autoprzeciwciata 1gG sg podstawowg przyczyng patogenezy MG.
Autoprzeciwciata 1gG zaburzajg przekaznictwo nerwowo-miesniowe poprzez wigzanie sie z AChR,
MuSK Ilub receptorem lipoprotein o matej gestosci LRP4 (ang. low-density lipoprotein receptor-related
protein 4). Nipokalimab zmniejsza tozyskowy transfer IgG od matki do ptodu.

M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY

MO5 — Leki stosowane w chorobach kosci; M0O5B — Leki wptywajgce na strukture i mineralizacje
koSci; MO5BX — Inne leki wptywajgce na strukture i mineralizacje kosci
Denosumab: Kefdensis (Stada), Zvogra (Stada), Xbonzy (Reddy Holding), Acvybra (Reddy Holding),
Degevma (Teva), Ponlimsi (Teva) i Denosumab Intas (Intas Third Party Sales 2005) to leki
biopodobne, odpowiednio 24., 25., 26., 27., 28., 29. i 30. zarejestrowana marka denozumabu.
Do sprzedazy wprowadzono 3 marki: od czerwca 2010 Prolia (Amgen), od grudnia 2011 Xgeva
(Amgen) i od listopada 2025 Junod (Gedeon Richter).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Bildyos (SciencePharma), Bilprevda (SciencePharma), Bomyntra
(Fresenius Kabi), Conexxence (Fresenius Kabi), Denbrayce (Mabxience Research), Enwylma
(Zentiva), Evfraxy (Biosimilar Collaborations), Izamby (Mabxience Research), Jubbonti (Sandoz),
Jubereq (Accord Healthcare), Obodence (Samsung Bioepis), Roosevelt (Celltrion), Osvyrti (Accord
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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: Acvybra, Bildyos, Conexxence, Denosumab Intas, Evfraxy, Izamby,
Jubbonti, Junod, Kefdensis, Obodence, Osvyrti, Ponlimsi, 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
kregow, ztaman pozakregowych oraz ztaman biodra; leczenia utraty masy kostnej w przebiegu ablacji
hormonalnej u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko
ztaman — u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego leczonych ablacjg hormonalng denosumab
znaczgco zmniejsza ryzyko ztaman kregoéw; leczenia utraty masy kostnej zwigzanej
z dtugoterminowym uktadowym leczeniem glikokortykosteroidami dorostych pacjentéow, u ktérych
wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman.

Leki w dawce 120 mg/1,7 ml to: Bilprevda, Bomyntra, Degevma, Denbrayce, Enwylma, Jubereq,
Osenvelt, Vevzuo, Wyost, Yaxwer, Xbonzy, Xbryk, Xgeva, Zvogra. Sg wskazane do: zapobiegania
powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, koniecznos¢ 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 ktérych zabieg chirurgiczny moze spowodowac ciezkie nastepstwa zdrowotne (okaleczenie).

R - UKLAD ODDECHOWY

RO7/RO7A/RO7AX — Inne preparaty dziatajgce na uktad oddechowy

Brensocatib: Brinsupri (Insmed) jest wskazany w leczeniu rozstrzeni oskrzeli niezwigzanych
z mukowiscydozg (ang. non-cystic fibrosis bronchiectasis, NCFB) u pacjentéw w wieku 12 lat
i starszych, u ktorych w ciggu ostatnich 12 miesiecy wystapity dwa lub wiecej zaostrzen.
Brenzokatyb jest konkurencyjnym i odwracalnym inhibitorem dipeptydylopeptydazy 1 (ang. dipeptidyl
peptidase 1, DPP1). DPP1 aktywuje prozapalne proteazy serynowe neutrofildw (ang. neutrophil
serine proteases, NSP) podczas dojrzewania neutrofilow w szpiku kostnym. Brenzokatyb zmniejsza
aktywnos¢ proteaz NSP majgcych udziat w patogenezie rozstrzeni oskrzeli, w tym elastazy
neutrofilowej, katepsyny G i proteinazy 3.

Niektére decyzje porejestracyjne Komisji Europejskie;:

e decyzjaz 10 Xl 2025 dotyczgca wycofania od 15 Xl 2025, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego
(Rayner Surgical) z 15 X 2025, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi Omidria, zarejestrowanego 28 VII 2015 — substancje czynne: phenylephrine
+ ketorolac, klasa: SO1FB;

e decyzja z 17 Xl 2025 dotyczgca wycofania od 1 | 2026, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego
(AstraZeneca) z 30 X 2025, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi Bydureon, zarejestrowanego 17 VI 2011 — substancja czynna: exenatide,
klasa: A10BJ;

e decyzja z 21 Xl 2025 dotyczgca wycofania, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego (ViiV
Healthcare) z 30 X 2025, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi Telzir, zarejestrowanego 12 VIl 2004 — substancja czynna: fosamprenavir,
klasa: JOSAE;

e decyzja z 26 X| 2025 dotyczgca wycofania od 1 | 2026, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego
(AstraZeneca) z 31 X 2025, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi Byetta, zarejestrowanego 20 XI 2006 — substancja czynna: exenatide, klasa:
A10BJ.

IQVIA | 31.12.2025 Nowe rejestracje — UE | listopad 2025 Strona5z6



Opracowanie:

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

=L

Zrédta:
- 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 — 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 wskazari i mechanizmdéw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;
- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

IQVIA | 31.12.2025 Nowe rejestracje — UE | listopad 2025 Strona 6z 6


http://www.karnet.waw.pl/bazyl.html

