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Agentura EMA doporucuje omezit pouzivani pripravku
Tecovirimat SIGA

V randomizovanych klinickych studiich nebyl IéCivy pripravek pri |éCbé opicich
nestovic ucinny.

Dne 26. bifezna 2026 doporucil Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury EMA, aby se
pfipravek Tecovirimat SIGA jiz nepouzival k |1é¢bé opicich nestovic. Toto doporuc¢eni nema vliv na
ostatni schvalend pouziti pfipravku Tecovirimat SIGA, ktera zahrnuji [éCbu pravych nestovic, kravskych
ne&tovic a komplikaci zplsobenych vakcinami proti pravym nestovicim.

Opici nestovice jsou virova infekce, ktera obvykle zac¢ina horeckou, oteklymi lymfatickymi uzlinami

a bolestmi svall, po niz nasleduje bolestiva vyrazka s 1ézemi naplnénymi tekutinou. Piestoze je vétsina
pripadl mirna a odezni bez komplikaci, opi¢i nedtovice mohou vést k zavazn&j$imu onemocnéni u déti,
téhotnych Zen a osob s oslabenym imunitnim systémem.

Doporuéeni vyboru CHMP pro opi¢i nedtovice navazuje na prezkum Udajd ze ¢éty¥ studii provedenych

v riznych oblastech, které prokazaly, ze lé¢ba pFipravkem Tecovirimat SIGA nevedla k rychlej$imu
hojeni [ézi v porovnani s placebem (neucinnym pripravkem) u osob s aktivnimi Iézemi opicich nestovic
(PALMO07, STOMP, UNITY a PLATINUM-UK). Ze zjisténi téchto studii rovnéz vyplynulo, Ze v porovnani
s placebem pripravek Tecovirimat SIGA nezlepsil ani dalsi vysledky, napf. zmirnéni bolesti nebo pomoc
pfi rychlejSim vylucovani viru z téla.

V dobé schvalovani tohoto pfipravku nebylo mozné provést studie u infikovanych osob, nebot viry se
vyskytovaly zfidka. Schvaleni pfipravku Tecovirimat SIGA v pfipadé opiCich nestovic, jakoz i v pfipadé
pravych nestovic, kravskych nestovic a komplikaci zplisobenych vakcinami proti pravym nestovicim
byla proto zaloZena na vysledcich zvifeciho modelu infekce opi¢imi nestovicemi. Udaje ziskané na
zvifatech prokazaly antivirovou aktivitu a pfinos z hlediska preziti pfi Casném zahajeni 1éCby, pokud
vSak byla lé¢ba zahdjena pozdéji po expozici viru, Udaje prokazovaly snizenou ucinnost.

Vy$e uvedené studie opicich nestovic u lidi byly mozné v dlsledku nasledného propuknuti onemocnéni.
I kdyZ tyto studie neprokdzaly Géinnost u pacientl infikovanych opi¢imi nedtovicemi s prokazanymi
koZnimi 1ézemi, okolnosti pouZiti i klinicky prlib&h se mohou u nestoviénych onemocnéni ligit. Klinické
udaje o opicich nestovicich proto nemusi predpovidat, jak se ucinnost zvifeciho modelu promita do
klinického pfinosu u jinych onemocnéni nebo jinych podminek pouziti pro opic¢i nestovice. Proto je
omezeni limitovano na pouZziti pripravku Tecovirimat SIGA k IéCbé opicich nestovic.

Vybor CHMP rovnéz zvazil vSechny ostatni dostupné Udaje o pfinosech a rizicich pfipravku Tecovirimat
SIGA. Tyto Udaje zahrnovaly Udaje z program ve Spojenych statech a Africe, které pacientim

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.nih.gov/news-events/news-releases/antiviral-tecovirimat-safe-did-not-improve-clade-i-mpox-resolution-democratic-republic-congo
https://www.nih.gov/news-events/news-releases/nih-study-finds-tecovirimat-was-safe-did-not-improve-mpox-resolution-or-pain
https://mpx-response.eu/large-trial-unity-from-the-european-programm-mpx-response-confirms-the-lack-of-efficacy-for-treating-mpox/
https://www.hra.nhs.uk/planning-and-improving-research/application-summaries/research-summaries/platinum-trial/

poskytuji pristup k IéCivému pripravku, jakoz i zjisténi z epidemiologické studie v EU, studie na
zvifatech, laboratorni Udaje prokazujici, jak |éCivy pfipravek zabranuje Sifeni viru, informace o tom, jak
se |écivy pripravek v téle chova, a dalsi idaje ze zverejnéného védeckého vyzkumu.

Vybor CHMP b&hem pfezkumu konzultoval skupinu odbornikl na infekéni onemocnéni. PFezkum
projednala pracovni skupina pro mimoradné situace agentury, a to v kontextu se svymi ¢innostmi
v oblasti ohrozeni verfejného zdravi.

V ramci prezkumu nebyly zjistény zadné nové obavy tykajici se bezpecnosti v souvislosti s pfipravkem
Tecovirimat SIGA.

V EU nejsou k [é¢bé infekci opic¢imi nestovicemi registrovany zadné jiné 1écCivé pripravky. Pacienti, ktefi
jiz lé¢bu pripravkem Tecovirimat SIGA zahajili, mohou svij 1é&ebny cyklus dokondit.

Zdravotnickym pracovnikim, ktefi tento lé&ivy pFipravek pfedepisuji, vydavaji nebo podavaji, byl
zaslan dopis obsahujici vySe uvedena doporuceni.

Informace pro pacienty

e Novi pacienti by Ié¢bu opicich nestovic neméli zahajovat pfipravkem Tecovirimat SIGA.

o DUlvodem je skuteénost, Ze pfezkoumani véech dostupnych Gdajl o pfinosech a rizicich pFipravku
Tecovirimat SIGA neprokazalo 2adny G&inek na Ié&bu opicich nestovic u pacientd, u nichZ jiz doslo
k 1ézim na k{zi a na vlhkém povrchu téla (sliznici). Pfipravek Tecovirimat SIGA nehojil 1éze opicich
nestovic rychleji nez placebo.

e Z (dajl z té&chto studii rovnéz vyplynulo, Ze ptipravek Tecovirimat SIGA nezlepsil zadné dal&i
vysledky, napf. zmirnéni bolesti nebo rychlejsi vylu¢ovani viru z téla. Nebylo ani prokazano, Ze by
tento Ié¢ivy pripravek byl G&inny pFi 1é¢bé opi¢ich nestovic zplsobenych bud virem clade I, nebo
virem clade II.

e V ramci pfezkumu nebyly zjistény zadné nové obavy tykajici se bezpecnosti tohoto 1éCivého
pfipravku.

o Pacienti, ktefi jiz Ié¢bu pripravkem Tecovirimat SIGA zahajili, mohou svij l1é&ebny cyklus dokondit.
e Pripravek Tecovirimat SIGA jiz v EU neni registrovan k Ié¢bé opicich nestovic.

e Pokud pripravek Tecovirimat SIGA uzivate k 1é¢bé opicich nestovic, méli byste toto rozhodnuti
probrat se svym |ékafem a informovat se, co to pro vas a vasi [éCbu znamena.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Novi pacienti by IéCbu opicich neStovic neméli zahajovat pripravkem Tecovirimat SIGA.

e Toto omezeni nasleduje po prezkoumani véech dostupnych Gdaji o ptinosech a rizicich 1é&ivého
ptipravku, véetné dostupnych Gdaji ze étyt randomizovanych, placebem kontrolovanych, dvojité
zaslepenych klinickych studii, které hodnotily bezpecnost a Gcinnost tekovirimatu pfi 1éCbé opicich
nestovic.

e Ze Ctyr klinickych studii byly tfi provedeny v souvislosti s ohnisky nakazy opicich nestovic clade II
(STOMP, UNITY, PLATINUM-UK), zatimco Ctvrta studie (PALM0O07) byla provedena v souvislosti
s opi¢imi nestovicemi clade I v Demokratické republice Kongo.
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Viry clade I, které se nachazeji zejména ve stfedni a vychodni Africe, jsou spojeny se zavaznéjsim
onemocnénim, zatimco viry clade II, které byly v EU v letech 2022 a 2023 zodpovédné za ohniska
opicich nestovic, maji tendenci zplsobovat mirn&jsi onemocnéni.

Ze Ctyr studii byly konec¢né vysledky k dispozici ze studie PALM007, zatimco vysledky primarni
analyzy byly k dispozici pouze ze studie STOMP a souhrnné vysledky ze studie UNITY. Vysledky
studie PLATINUM-UK byly k dispozici v podobé nezverejnéného rukopisu.

Tekovirimat nesplnil primarni cilovy parametr doby do klinického vymizeni 1ézi opicich nestovic ve
srovnani s placebem u obecné& imunokompetentnich pacientl s aktivnimi Iézemi opicich nestovic ve
vSech Ctyfech studiich za zkoumanych podminek.

Stejné tak sekundarni cilové parametry napfic pfisluSnymi studiemi, véetné zmirnéni bolesti, jakoz
i virologické vysledky, napf. virova DNA, neprokazaly pro tekovirimat v porovnani s placebem
zadny prinos.

Ve studii PALM007 zUstala mrtnost nizka a byla srovnatelnd mezi 1é&ebnymi rameny, takZe neni
mozné zjistit jakykoli pfinos tekovirimatu pro snizeni Gmrtnosti.

Ve studiich na zvifatech, které byly pouzity k hodnoceni Ucinnosti pripravku Tecovirimat SIGA
v dobé jeho registrace, byla U¢innost prokdzana, pokud byla Ié¢ba zahajena do ¢ty dnl po
expozici viru opicich nestovic nebo viru krali¢ich nestovic.

— U subhumannich priméatt vedlo zahajeni 1é&by pozdé&ji (6 dnl po zdmérném intravendznim
vystaveni viru opicich nestovic) ke snizeni miry preziti ve srovnani se zviraty, jejichz |écba byla
zahajena drive (83 % po 4 dnech, 50 % po 6 dnech, 0 % bez IéCby).

—  V klinickych studiich byl tekovirimat podavan v priméru 6-9 dnl po hld$eném ndstupu
priznak{, kdy vétsina pacientd méla aktivni 1éze opicich nestovic.

—  Zatimco u pacientd lé&enych tekovirimatem v té&chto klinickych studiich nebylo k vymizeni 1ézi
ve srovnani s placebem dosaZeno krat$i doby, je pravdépodobné, Ze pacienti nebyli v prib&hu
onemocnéni |éCeni dostatecné Casné, aby byl tekovirimat Ucinny.

V rdmci pfezkoumani nebyly zjistény zadné nové obavy tykajici se bezpecnosti.

V EU nejsou k [é¢bé aktivnich infekci opicich nestovic registrovany zadné dalsi 1éCivé pripravky.
Pacienti, ktefi jiz |é¢bu pFipravkem Tecovirimat SIGA zahajili, mohou sv{j Ié&ebny cyklus dokon¢it.

Toto doporuceni nema vliv na pouziti pfipravku Tecovirimat SIGA k |1é¢bé pravych nestovic,
kravskych nestovic a komplikaci zptsobenych vakcinami proti pravym nestovicim u dospélych
a déti s télesnou hmotnosti nejméné 13 kg.

Vzhledem k nedostatku klinickych Gdajd o G&innosti tekovirimatu pfi 1é¢bé téchto virl u lidi jsou
Udaje ze studii in vitro a ze studii na zviratech predloZzené v dobé udéleni rozhodnuti o registraci
stale povazovany za relevantni pro pouZziti tekovirimatu pfi [é¢bé pravych nestovic, kravskych
nestovic a komplikaci zplsobenych vakcinami proti pravym nestovicim. Navic se v porovnani

s opic¢imi nestovicemi lisi ocekavany kontext uzivani a onemocnéni u pravych nestovic, kravskych
nestovic a komplikaci zplsobenych vakcinami proti pravym nestovicim. Proto je omezeni
limitovano na pouziti pripravku Tecovirimat SIGA u opicich nesStovic.

Pripravek Tecovirimat SIGA jiz v EU neni registrovan k |écbé opicich nestovic.
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PFisludnym zdravotnickym pracovnikdim, ktefi tento Ié¢ivy ptipravek pfedepisuji, vydavaji nebo
podavaji, byl rozeslan informacni dopis pro zdravotnické pracovniky (DHPC). Tento dopis je rovnéz
zverejnén na vyhrazené strance na internetovych strankach agentury EMA.

Dalsi informace o lécivém pripravku

Pripravek Tecovirimat SIGA je antivirotikum, které bylo schvaleno k 1é¢bé pravych nestovic, opicich
nedtovic a kravskych nestovic, coZ jsou t¥i infekce zplsobované viry patficimi do stejného rodu
(orthopoxviry). Pouziva se také k I1éCbé 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. Mél by byt pouzivan co nejdfive po stanoveni diagndézy, a to v souladu s informacemi
o pripravku.

Pripravek Tecovirimat SIGA plsobi tak, ze narusuje bilkovinu (protein) zvanou VP37, kterd se nachazi
na povrchu orthopoxvirt, a to i orthopoxvird zplsobujicich pravé nestovice, opi¢i nestovice a kravské
nedtovice. To zabrafiuje virlm v normalnim mnozeni a zpomaluje tak &ifeni infekce.

Pripravek Tecovirimat SIGA byl registrovan za vyjimecnych okolnosti, coz je typ registrace, ktera se
udéluje, pokud je onemocnéni vzacné nebo pokud neni mozné shromazdit Uplné Gdaje o Ulincich na
Clovéka nebo pokud by toto shromazdovani bylo neetické. Podminkou této registrace bylo, ze
spolec¢nost, ktera pripravek Tecovirimat SIGA dodava na trh, bude kazdoroc¢né predkladat aktualni
informace o jeho pfinosech a rizicich.

Svétova zdravotnicka organizace (WHO) vyhlasila v reakci na globalni ohniska opicich nestovic dvakrat
stav ohroZeni vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu (PHEIC). V dlsledku toho bylo v EU i na
mezinarodni Urovni provedeno nékolik studii o pouzivani tekovirimatu k Ié¢bé opicich nestovic.
Evropska komise v Evropé nevyhlasila zadny stav ohrozeni verejného zdravi.

Dalsi informace o prezkumu

Prezkoumani pFipravku Tecovirimat SIGA bylo zahdjeno na zadost Evropské komise podle ¢ldnku 20
narizeni (ES) ¢. 726/2004.

PFezkum proved!| Vybor pro humanni 1&Civé pripravky (CHMP), ktery ma na starosti otazky tykajici se
humannich |é&ivych pFipravki{ a ktery v této véci ptijal stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bylo postoupeno Evropské komisi, kterd dne 29. kvétna 2026 vydala konecné pravné zavazné
rozhodnuti platné ve vSech c¢lenskych statech EU.
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