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Doporuceni ke schvaleni deviti 1éCivych pripravka

Vybor pro humdnni 1é¢ivé pripravky (CHMP) EMA na svém zasedani v ¢ervnu 2022 doporucil ke
schvéleni devét 1éCivych pripravka.

Vybor CHMP doporucil udélit rozhodnuti o registraci vakciny COVID-19 (inaktivovand, s adjuvans)
Valneva pro pouziti u lidi ve véku od 18 do 50 let jako zakladni o¢kovani. Jde o Sestou vakcinu
doporucenou v Evropské unii (EU) na ochranu proti COVID-19 a spolu s jiz schvalenymi vakcinami
podpori ockovaci kampané v clenskych statech EU béhem pandemie. Dalsi informace naleznete na
strdnkach EMA.

Vybor prijal kladné stanovisko k pripravku Pepaxti* (melfalan flufenamid) k 1é¢bé mnohocetného
myelomu, vzacné rakoviny kostni drené, ktera postihuje plazmatické bunky, coz je typ bilych krvinek
produkujicich protilatky.

Pripravek Rayvow (lasmiditan), urceny k 1é¢bé migrény u dospélych, obdrzel od CHMP kladné
stanovisko. Odhaduje se, ze priblizné 15 % populace EU trpi migrénou.

Vybor CHMP doporucil udéleni podminéné registrace pripravku Roctavian* (valoktokogen
roxaparvovec), prvni genové terapie k 1é¢bé tézké hemofilie A, vzacné dédi¢né krvacivé poruchy
zpusobené nedostatkem faktoru VIII. Registrace pripravku Roctavian byla podporovéna
prostrednictvim programu PRIority MEdicines (PRIME) agentury EMA, ktery poskytuje v€asnou a
rozs$ifenou védeckou a regulac¢ni podporu 1ékim, které maji potenciél fesit nenaplnéné lékarské
potreby pacientu. Dalsi informace naleznete na strankach EMA.

Vybor prijal kladné stanovisko k pripravku Scemblix* (asciminib) pro 1é¢bu dospélych s chronickou
myeloidni leukémii s pozitivnim Philadelphia chromozomem v chronické fazi (Ph+CML-CP), drive
lécenych dvéma nebo vice inhibitory tyrosinkinazy. Jedna se o novou terapeutickou moznost pro
pacienty s timto typem vzacné rakoviny krve.

Vybor CHMP vydal kladné stanovisko k pripravku Sunlenca (lenacapavir), ktery je urcen k 1écbhé
infekce virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) u dospélych s multirezistentni infekci HIV-1.

Vyvgart* (efgartigimod alfa), ur¢eny k 1é¢bé pozitivni generalizované myasthenia gravis s
protilatkami proti acetylcholinovému receptoru (AChR), obdrzel od komise kladné stanovisko.
Myasthenia gravis je chronické autoimunitni neuromuskulédrni onemocnéni, které zptsobuje
svalovou slabost v ruznych ¢astech téla.

Vybor CHMP vydal kladné stanovisko k biosimildrnimu 1é¢ivému pripravku Vegzelma
(bevacizumab), ktery je urcen k 1é¢bé karcinomu tlustého streva nebo konecniku, karcinomu prsu,
nemalobunéc¢ného karcinomu plic, karcinomu ledvinovych bunék, epitelialniho karcinomu vajec¢nika,
vejcovoda nebo primadrniho karcinomu peritonea a karcinomu délozniho ¢ipku.



Biosimilarni 1éCivy pripravek Ranivisio (ranibizumab) ziskal kladné stanovisko k 1écbé dospélych s
neovaskularni (vilhkou) vékem podminénou makulérni degeneraci, zrakovym postizenim v dusledku
makularniho edému nebo choroidalni neovaskularizace a proliferativni diabetickou retinopatii.

Doporuceni k rozsireni terapeutické indikace pro osm lécivych pripravku

Vybor doporucil osm rozsireni indikace pro 1écivé pripravky, které jsou jiz v EU registrovany:
Crysvita, Enhertu, Imbruvica, Lonquex, Lynparza, Rinvoq a Zerbaxa. Zahrnuje také rozsireni
pouziti vakciny COVID-19 Nuvaxovid u dospivajicich ve véku 12-17 let. Vice informaci o tomto
roz$ireni indikace je k dispozici na strdnkach EMA.

Prehodnoceni doporuceni

Zadatel o registraci pripravkii Tuznue a Hervelous poZadal o prehodnoceni negativniho stanoviska
vyboru k témto 1ékam prijatého na jeho zasedéani v kvétnu 2022. Po obdrzeni odivodnéni zadosti
agentura znovu prezkouma své stanovisko a vyda kone¢né doporuceni.

Skupina spolecnosti, které uzavrely smlouvu se Synchron Research Services, pozadala o
prehodnoceni stanoviska agentury EMA z kvétna 2022. Po obdrzeni odivodnéni zadosti agentura
znovu prezkouma své stanovisko a vyda konecné doporuceni.

Program jednani a zapis

Program zasedani CHMP v Cervnu 2022 je zverejnén na webovych strankach EMA. Zapis ze zasedani
CHMP v kvétnu 2022 bude zverejnén v nadchdazejicich tydnech.

*Tento pripravek byl béhem vyvoje oznacen jako 1éCivy pripravek pro vzacna onemocnéni (orphan). V
dobé schvaleni prezkoumava Vybor EMA pro 1é¢ivé pripravky pro vzacna onemocnéni (COMP)
orphan designace, aby zjistil, zda dosud dostupné informace umoznuji zachovani statusu lé¢ivého
pripravku pro vzacna onemocnéni a priznani léku na deset let exkluzivitu na trhu.
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