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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Lagevrio (molnupiravir)

Dne 21. ¢ervna 2023 stahla spolecnost Merck Sharp & Dohme B.V. svou zadost o vydani rozhodnuti
o registraci pripravku Lagevrio uréeného k 1é¢bé onemocnéni COVID-19 u dospélych.

Co je pripravek Lagevrio a k ¢emu mél byt pouzivan?

Pripravek Lagevrio byl vyvinut jako IéCivy pfipravek k 1éCbé dospélych s onemocnénim COVID-19, ktefi
nevyzadovali doplfikovou Ié¢bu kyslikem a u nichz existovalo zvysené riziko rozvoje zavazné formy
onemocnéni COVID-19.

Pfipravek Lagevrio obsahuje IéCivou latku molnupiravir a mél byt dostupny ve formeé tobolek uréenych
k podavani Usty.

Jak pripravek Lagevrio plisobi?

Léciva latka v pripravku Lagevrio, molnupiravir, je antivirotikum, které snizuje schopnost viru SARS-
CoV-2 (viru, ktery zplsobuje onemocnéni COVID-19) se mnozit v lidském téle. Cini tak zvy$enim poctu
zmén (mutaci) v genetickém materialu viru (oznacovaném jako RNA), a to zplsobem, ktery narusuje
schopnost viru SARS-CoV-2 se mnozit.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky jedné hlavni studie, ktera zkoumala pfipravek Lagevrio u vice nez

1 400 nehospitalizovanych a neockovanych dospélych s alespori jednim zakladnim onemocnénim, které
je vystavuje riziku rozvoje zavazné formy onemocnéni COVID-19. Tato studie porovnavala pfipravek
Lagevrio s placebem (neudinnym pfipravkem). Spole¢nost rovnéz poskytla podptirné tdaje z jinych
studii a data z redlného svéta o pouzivani molnupiraviru v klinické praxi.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Posuzovani bylo ukonceno a Evropska agentura pro |écivé pripravky doporucila registraci zamitnout.
Spolecnost pozadala o prezkoumani doporuceni agentury, svou zadost vSak stahla jesté pred jeho
ukoncenim.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

V dobé stazeni zadosti doporucil Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury registraci
pripravku Lagevrio k [éCbé dospélych s onemocnénim COVID-19 zamitnout.

Po vyhodnoceni daji poskytnutych spoleénosti dospél vybor CHMP k zavéru, ze klinicky pfinos
pripravku Lagevrio v ramci |éCby dospélych s onemocnénim COVID-19, ktefi nepodstupuji doplfikovou
[&éCbu kyslikem a u nichZ existuje zvySené riziko rozvoje zavazné formy onemocnéni COVID-19, nebyl
prokazan.

Na zakladé véech Udaji nebylo mozné dospét k zavéru, ze by pFipravek Lagevrio mohl u dospélych

s rizikem rozvoje zavazné formy onemocnéni snizit riziko hospitalizace nebo Umrti ¢i zkratit dobu trvani
onemocnéni nebo dobu do zotaveni. Kromé toho nebylo moZné urcit konkrétni skupinu pacientd,

u nichz byl klinicky vyznamny pfinos pripravku Lagevrio prokazan.

Agentura proto zastavala nazor, ze pomé&r ptinost a rizik pfipravku Lagevrio v rdmci 1é¢by onemocnéni
COVID-19 nelze stanovit. Agentura proto doporucila registraci zamitnout.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze jeji rozhodnuti
je zalozeno na stanovisku vyboru CHMP, Ze poskytnuté Udaje neumoznuji vyboru dospét k zavéru
ohledné& pfiznivého poméru piinost a rizik pfipravku Lagevrio.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleénost informovala agenturu, Ze staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s molnupiravirem. Pokud jste zafazeni do klinické studie
a potfebujete ziskat vice informaci o své Ié¢bé, obratte se na svého lékafe v ramci klinické studie.
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