Hlavni body zasedani Vyboru pro humanni
lécivé pripravky (CHMP) 12. az 15. zari 2022
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Dvanact novych lécivych pripravku doporucenych ke schvaleni

Vybor CHMP doporucil udélit rozhodnuti o registraci pripravkuBeyfortus(nirsevimab) urceného k
prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich respira¢nim syncytialnim virem (RSV) u novorozencu a
kojenct béhem jejich prvni sezény RSV (kdyz v komunité existuje riziko infekce RSV). Pripravek
Beyfortus byl podporovan prostrednictvim programu PRIority MEdicines (PRIME) agentury EMA,
ktery poskytuje vCasnou a rozsirenou védeckou a regulacni podporu léktum, které maji zvlastni
potencial resit nenaplnéné lékarské potreby pacientl. Dalsi informace naleznete na strankdch EMA.

Vybor prijal kladné stanovisko k pripravku Enjayme* (sutimlimab) pro 1é¢bu hemolytické anémie
(rozpad cervenych krvinek) u dospélych pacientt s onemocnénim chladovych aglutininti, coz je
vzacna autoimunitni porucha charakterizovana predcasnou destrukci ¢ervenych krvinek.

Pripravek Livtencity* (maribavir) ziskal kladné stanovisko k 1é¢bé dospélych a détskych pacienti s
cytomegalovirovou infekci a/nebo onemocnénim, které je refrakterni na jednu nebo vice predchozich
terapii. Cytomegalovirus je typ herpes viru, ktery bézné zptsobuje infekci po transplantaci
kmenovych bunék nebo orgéant.

Vybor prijal kladné stanovisko k pripravku Melatonin Neurim (melatonin) k 16Cbé nespavosti,
poruchy spanku, ktera postihuje vice nez 10 % populace Evropské unie (EU).

Vybor CHMP vydal kladné stanovisko k pripravku Mycapssa* (oktreotid) k 1éCbé akromegalie,
vzécné hormonalni poruchy, pri niz télo produkuje prili§ mnoho ristového hormonu. To zpusobuje
rychlejsi rust télesnych tkani a kosti, coz vede napr. ke zvétSeni rukou, nohou, cela, ¢elisti nebo
nosu.

Vybor doporucil udéleni podminéné registrace pripravku Pyrukynd* (mitapivat) k 1é¢bé dédi¢ného
onemocnéni zvaného nedostatek pyruvatkinazy, vzacné genetické poruchy charakterizované
predcasnou destrukci cervenych krvinek.

Pripravek Zynlonta* Vybor prijal kladné stanovisko k biosimilarnimu léku Ximluci(ranibizumab) k
1é¢bé neovaskularni vékem podminéné makularni degenerace, progresivniho makuldrniho
onemocnéni sitnice, zpusobujiciho postupné zhorSovani zraku, zejména u starsi populace.

Vybor CHMP doporucil udélit rozhodnuti o registraci pripravku Teriparatide SUN (teriparatid) k
1écbé osteoporézy u dospélych. Osteoporédza postihuje v EU priblizné 22 % Zen starsich 50 let.
Doporuceni nasledovalo v ramci hybridni zadosti, kterd se z¢asti opira o vysledky preklinickych testa

e

Vybor CHMP vydal kladné stanovisko ke generickému pripravku Sorafenib Accord (sorafenib) k
1é¢bé hepatocelularniho karcinomu a renalniho karcinomu, dvou druhti rakoviny, které zacinaji v
bunikkach nebo tkanich jater a ledvin.

Vybor prijal kladné stanovisko ke generickym 1ékim Teriflunomide Accord a Teriflunomide
Mylan (teriflunomid), indikovanym k 1écbé roztrousené sklerdzy, chronického onemocnéni



postihujiciho centralni nervovy systém.
Doporuceni k rozsireni terapeutické indikace u 11 1écivych pripravkua

Vybor doporucil 12 rozsireni indikace pro 1éky, které jsou jiz v EU registrovany: Adtralza, Biktarvy,
Brukinsa, Evusheld, Exparel liposomal, Revolade, Skyrizi, Vaxneuvance, Veklury (zahrnuje
dvé rozsireni indikace pro dvé détské populace, viz COVID- 19 aktualizace nize), Xalkori a
Yescarta.

Stazeni zadosti o registraci

Zé&dost o registraci pripravku Exkivity byla piislusnym Zadatelem stazena. Tento 1ék byl indikovan k
1écbé urcitého typu rakoviny plic. Dokument s otdzkami a odpovédmi o stazeni zadosti je k dispozici
na strankdch EMA.

Zé&dost o registraci pripravkuSevsurybyla piislusnym Zadatelem staZena. Tento 1ék byl indikovan k
16¢bé progresivnich neuroendokrinnich nadort. Dokument s otazkami a odpovédmi o stazeni zadosti
je k dispozici na strankach EMA.

Prezkoumdni zavéru ukonceno

Vybor CHMP potvrdil své doporuceni pozastavit registrace nékolika generickych 1é¢iv testovanych
spolecnosti Synchron Research Services, smluvni vyzkumnou organizaci (CRO) se sidlem v
Ahmedabadu v Indii. Timto je uzavreno opétovné prezkoumani pozadované drziteli rozhodnuti o
registraci pro nékteré z dotCenych 1é¢ivych pripravku. Dalsi informace naleznete ve sdéleni o
verejném zdravi na strankach EMA.

Aktualizace informaci k onemocnéni COVID-19

0Od zasedani CHMP v Cervenci bylo vydano nékolik doporuceni tykajicich se vakcin a 1ékd proti
onemocnéni COVID-19.

Povoleni pouziti pripravku Nuvaxovid jako posilovaci davky pro dospélé, kteri méli jako zakladni
ockovani Nuvaxovid, vakcinu mRNA nebo vakcinu zalozenou na adenovirovému vektoru.
(Doporuceni bylo uc¢inéno 1. zari 2022)

Schvaleni dvou vakcin upravenych tak, aby poskytovaly Sirsi ochranu proti onemocnéni COVID-19.
Comirnaty Original/Omicron BA.1 a Spikevax bivalentni Original/Omicron BA.1 jsou urceny k
pouziti u lidi ve véku 12 let a starSich, kteri absolvovali alespon zékladni ockovani proti onemocnéni
COVID-19. Dalsi informace naleznete zde. (Doporuceni bylo uc¢inéno 1. zari 2022)

Doporuceni COVID-19 prijatd béhem soucasného zasedani CHMP:

Schvalovani upravené bivalentni vakciny Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 k pouziti u lidi ve
véku 12 let a starSich, kteri absolvovali alesponi zdkladni o¢kovani proti onemocnéni COVID-19. Tato
vakcina je upravenou verzi mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19 Comirnaty a kromé
puvodniho kmene SARS-CoV-2 se zaméruje na podvarianty Omicron BA.4 a BA.5. Dalsi informace
naleznete zde.

Preména podminénych registraci vakcin proti onemocnéni COVID-19 Comirnaty a Spikevax na
standardni registrace. Vybor CHMP usoudil, Zze dodatecné studie provedené spole¢nostmi v ramci
jejich poregistracénich povinnosti poskytly dostatek informaci o ochrané vakcin proti onemocnéni
COVID-19, jakoz i o jejich kvalité a bezpecnosti. Dalsi informace naleznete na strankach EMA.



Schvaleni nového vyrobniho zavodu v némeckém Dessau-Rosslau pro vakcinu COVID-19 Valneva.
Povoleni posilovacich davek Comirnaty pro déti od 5 do 11 let.

Rozsireni pouzivani COVID-19 1écivého pripravku Evusheld pro 1é¢bu dospélych a dospivajicich s
onemocnénim COVID-19, kteri nepotrebuji doplnkovy kyslik.

Rozsireni pouzivani COVID-19 1écivého pripravku Veklury u dvou pediatrickych populaci:

- Pediatricti pacienti (ve véku alespon 4 tydnu a vazici alespon 3 kg) s pneumonii vyzadujici na
zacatku 1écby doplnkovy kyslik nebo jinou neinvazivni ventilaci.

- PediatriCti pacienti (s hmotnosti alesponi 40 kg), kteti nepotrebuji doplinkovy kyslik a u kterych je
zvySené riziko progrese do tézkého stavu onemocnéni COVID-19.

Bezpecnostni aktualizace

Vybor CHMP na svém mimoradném zasedani dne 2. zari 2022 schvalil doporuceni
Farmakovigilanc¢niho vyboru pro hodnoceni rizik (PRAC) a doporucil, aby léky obsahujici vysoké
davky nomegestrolu (3,75 - 5 mg) nebo vysoké davky chlormadinonu (5 - 10 mg) byly pouzivany v
nejnizsi uc¢inné davce a po co nejkratsi moznou dobu a pouze v pripadé, Ze jiné intervence nejsou
vhodné. Déle 1éky obsahujici v nizkych a vysokych davkach nomegestrol nebo chlormadinon nesméji
uzivat pacienti, ktefi maji nebo méli meningiom. Dalsi informace naleznete na strankach EMA,
pripadné na strankach SUKL zde.

Program jednani a zapis

Program zasedani CHMP v zari 2022 je zverejnén na webovych strdnkach EMA. Zapis ze zasedani
CHMP v ¢ervenci 2022 bude zverejnén v nadchazejicich tydnech.
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