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Tecovirimat SIGA (tecovirimatum)
Prehled pro pripravek Tecovirimat SIGA a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tecovirimat SIGA a k cemu se pouziva?

Tecovirimat SIGA je |éCivy pripravek k 1éCbé pravych nestovic, opicich nestovic a kravskych nestovic,
coz jsou tfi infekce zplsobované viry patficimi do stejného rodu (orthopoxviry). Pouziva se také

k 1&éCbé komplikaci, které se mohou vyskytnout po oCkovani proti pravym nestovicim. Pfipravek
Tecovirimat SIGA se pouziva u dospélych a déti s télesnou hmotnosti nejméné 13 kg.

Obsahuje Iécivou latku tekovirimat.
Jak se pripravek Tecovirimat SIGA pouziva?
Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Pripravek Tecovirimat SIGA je dostupny ve formé tobolek uréenych k uzivani Usty a davka zavisi na
télesné hmotnosti. LéCba tekovirimatem by méla byt zahajena co nejdfive po stanoveni diagndzy.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Tecovirimat SIGA naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Tecovirimat SIGA plsobi?

Pfipravek Tecovirimat SIGA pUsobi tak, Ze naruduje bilkovinu (protein) zvanou VP37, ktera se nachéazi
na povrchu orthopoxvirll, a to i orthopoxvirll zplsobujicich pravé ne&tovice, opici ne&tovice a kravské
nestovice. Narudenim této bilkoviny zabrafiuje virdm v normalnim mnozeni a zpomaluje tak $ifeni
infekce.

Jaké prinosy pripravku Tecovirimat SIGA byly prokazany v pribéhu studii?

Vzhledem k tomu, Ze pravé nestovice, opici nestovice a kravské nestovice jsou v EU bud vymyceny
(pravé nestovice), nebo se vyskytuji ojedinéle, nebylo mozné provést studie hodnotici uc¢innost
pripravku Tecovirimat SIGA u nakazZenych osob.

Ucinnost pripravku Tecovirimat SIGA byla proto hodnocena na zékladé studii na zvifatech infikovanych
letalnimi (smrtelnymi) dédvkami orthopoxvird, studii G&inkG 1é¢ivého piipravku v lidském téle a
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zplsobu, jakym je tento 1é&ivy piipravek u lidi a zvifat vstfebavan a modifikovan a vylucovan z téla
(farmakodynamické a farmakokinetické studie).

Studie na zviratech, kterym byly podany letalni davky bud’ viru opicich nestovic, nebo viru kralicich
nedtovic, prokazaly, Ze |é¢ba pfipravkem Tecovirimat SIGA po dobu 14 dnl vyznamné zvysila miru
preziti: kdyZ byla Ié¢ba zahajena bud 4, nebo 5 dnl po nakaZeni, piezilo 80 az 100 % zvitat, kterd
byla IéCena pripravkem Tecovirimat SIGA. Ve skupinach, kterym bylo podavano placebo, nepiezilo
7adné zvite. Pfi zahajeni Ié¢by 6 dnl po nakaZeni ¢inila mira pFeZiti 50 %.

Davka potiebnd u lidi k zaji$t&ni toho, e pripravek Tecovirimat SIGA bude pUsobit podle odekavani,
byla stanovena na zakladé srovnavacich farmakokinetickych a farmakodynamickych studii provedenych
na zvifatech a u lidi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tecovirimat SIGA?

Nejéasté&jsimi nezaddoucimi G&inky piipravku Tecovirimat SIGA jsou bolest hlavy (kterd mize postihnout
vice nez 1 osobu z 10) a nauzea (pocit na zvraceni) (kterd mdZe postihnout az 1 osobu z 10).

Uplny seznam omezeni je uveden v p¥ibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Tecovirimat SIGA registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky na zakladé studii na zviratech usoudila, ze pfipravek
Tecovirimat SIGA je pfi snizovani imrtnosti zptisobené pravymi nestovicemi, opi¢imi nedtovicemi a
kravskymi nestovicemi ucinny. Pfestoze bezpecnost pripravku byla hodnocena u neinfikovanych osob,
nezadouci Ucinky pripravku Tecovirimat SIGA se u infikovanych osob oc¢ekavaji podobné a jsou
povazovany za prijatelné. Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku
Tecovirimat SIGA prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Neexistuji Zadné jiné schvalené 1éCby opicich nestovic a kravskych nestovic, které mohou byt i pres
svou vzacnost smrtelné. Navic, i kdyz pravé nestovice byly vymyceny, jde o extrémné zdvaznou
infekci, u niz v pfipadé propuknuti neexistuje zadna Iécba.

Pfipravek Tecovirimat SIGA byl registrovan za ,vyjimecnych okolnosti*, nebot vzhledem ke vzacné
povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné o pripravku Tecovirimat SIGA ziskat Uplné informace.
Agentura kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potifeby
aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Tecovirimat SIGA nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz ptipravek Tecovirimat SIGA byl registrovan za vyjimecnych okolnosti, spolecnost, ktera
pripravek Tecovirimat SIGA dodava na trh, predloZi Udaje o jeho G¢innosti a bezpe&nosti u pacientd,
kterym je podavan v pripadé propuknuti pravych nestovic.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Tecovirimat SIGA?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Tecovirimat SIGA, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pfipravkd jsou Udaje o pouzivani pFipravku Tecovirimat SIGA pribézné
sledovany. Podezfeni na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Tecovirimat SIGA jsou
peclivé hodnocena a jsou udinéna vedkerad nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Tecovirimat SIGA

Dalsi informace o pripravku Tecovirimat SIGA jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecovirimat-SIGA.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2022.
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