Novy lék na roztrousenou sklerozu miri k
prioritnimu posouzeni FDA

1.10.2026 - | INFOPROFI GROUP s.r.o.

Experimentalni 1ék fenebrutinib spolecnosti Roche se posunul blize k moznému schvaleni
ve Spojenych statech. Americky Urad pro kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA) prijal zadost o
registraci do prioritniho posouzeni pro dvé formy roztrousené sklerdozy. Vysledky studii faze
III podle spolecnosti ukazaly vyrazné snizeni poctu relapsu u pacientu s relabujici formou
onemocnéni.

llustracni vizualizace vytvorena pomoci Al

Svycarska farmaceutické spole¢nost Roche ozndmila 30. zaii 2026, Ze FDA ptijala Zadost o registraci
fenebrutinibu pro 1é¢bu relabujici roztrousené sklerézy (RMS) i primarné progresivni roztrousené
sklerdzy (PPMS). Lék nyni ¢ekda zrychleny regulatorni proces v rezimu Priority Review.

Fenebrutinib patfi mezi inhibitory Brutonovy tyrosinkindzy (BTK). Je navrzen tak, aby pusobil nejen
proti akutnimu zdnétu spojenému s relapsy, ale také pronikal pres hematoencefalickou bariéru a
zasahoval chronicky zanét v centralni nervové soustavé, ktery muze prispivat k postupnému
zhorSovani onemocneéni.

Studie ukazaly vyrazny pokles relapsu

Zé&dost o registraci se opira o vysledky tii studii faze III. Ve studiich FENhance 1 a FENhance 2 u
pacientu s relabujici roztrousenou sklerézou snizil fenebrutinib podle Roche ro¢ni miru relapst o
51,1 % a 58,5 % ve srovnani s teriflunomidem, ktery se pouziva jako standardni lécba.

Roche uvadi, ze namérena cetnost odpovidala priblizné jednomu relapsu za 17 let. Jde vSak o
statisticky prepocet vysledku klinického hodnoceni, nikoli o zaruku takového pribéhu u jednotlivého



pacienta.

Treti studie FENtrepid se zamérila na primarné progresivni formu roztrousené sklerdzy.
Fenebrutinib v ni splnil hlavni cil - prokazal, Ze neni horsi nez Ocrevus, soucasna standardni 1é¢ba
PPMS, pokud jde o zpomalovani progrese postizeni. Numericky bylo riziko progrese o 12 % nizsi,
interval spolehlivosti vSak zahrnoval i moznost zddného rozdilu, takze tento udaj nelze interpretovat
jako prokazanou prevahu fenebrutinibu nad Ocrevem.

Potencialné prvni vysoce ucinna tableta pro obé formy

Pokud FDA 1ék v budoucnu schvali, mohl by se fenebrutinib podle Roche stat prvnim BTK
inhibitorem a prvni vysoce uCinnou peroralni lécbou dostupnou jak pro relabujici, tak pro
primarné progresivni roztrousenou sklerozu.

Vysledky je zatim potfeba vnimat jako data z klinickych studii. Fenebrutinib zustava
experimentalnim lé¢ivem a konecné rozhodnuti o jeho prinosech a rizicich bude soucasti
regulatorniho hodnoceni. Roche ve studiich rovnéz sledovala zavazné nezadouci ucCinky a laboratorni
zmény, vCetné zvysenych jaternich enzymdu.
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