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Tecovirimat SIGA (Tecovirimat)
Ubersicht iber Tecovirimat SIGA und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Tecovirimat SIGA und wofiir wird es angewendet?

Tecovirimat SIGA ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Pocken, Affenpocken und Kuhpocken, drei
Infektionen, die durch Viren derselben Familie (Orthopoxviren) verursacht werden. Es wird auch zur
Behandlung von Komplikationen angewendet, die nach einer Impfung gegen Pocken auftreten kénnen.
Tecovirimat SIGA wird bei Erwachsenen und Kindern mit einem Kérpergewicht von mindestens 13 kg
angewendet.

Es enthalt den Wirkstoff Tecovirimat.

Wie wird Tecovirimat SIGA angewendet?

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich.

Tecovirimat SIGA ist als Kapseln zum Einnehmen erhaltlich, und die Dosis hangt vom Kérpergewicht
ab. Die Behandlung mit Tecovirimat sollte so bald wie mdglich nach der Diagnose eingeleitet werden.

Weitere Informationen zur Anwendung von Tecovirimat SIGA entnehmen Sie der Packungsbeilage,
oder wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Tecovirimat SIGA?

Tecovirimat SIGA wirkt, indem es ein Protein namens VP37 stoért, das sich auf der Oberflache von
Orthopoxviren befindet, einschlieBlich Pocken, Affenpocken und Kuhpocken. Durch die Wechselwirkung
mit diesem Protein verhindert das Arzneimittel, dass sich die Viren normal vermehren, wodurch die
Ausbreitung der Infektion verlangsamt wird.

Welchen Nutzen hat Tecovirimat SIGA in den Studien gezeigt?

Da Pocken, Affenpocken und Kuhpocken in der EU entweder ausgerottet sind (Pocken) oder sporadisch
auftreten, konnten keine Studien zur Beurteilung der Wirksamkeit von Tecovirimat SIGA bei infizierten
Personen durchgefiihrt werden.

Die Wirksamkeit von Tecovirimat SIGA wurde daher basierend auf Studien an Tieren, die mit tédlichen
Dosen von Orthopoxviren infiziert wurden, auf Studien zu den Wirkungen des Arzneimittels im
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menschlichen Kérper und auf der Art und Weise, wie das Arzneimittel bei Menschen und Tieren
resorbiert, modifiziert und aus dem Koérper ausgeschieden wird (Pharmakodynamik- und
Pharmakokinetik-Studien), beurteilt.

Studien an Tieren, die tédliche Dosen von Affenpocken oder Kaninchenpockenviren erhalten hatten,
zeigten, dass die Behandlung mit Tecovirimat SIGA (ber einen Zeitraum von 14 Tagen die
Uberlebensraten signifikant erhdhte: Wenn die Behandlung vier oder fiinf Tage nach der Infektion
begonnen wurde, Gberlebten 80 % bis 100 % der mit Tecovirimat SIGA behandelten Tiere. In den
Placebo-Gruppen (iberlebten keine Tiere. Die Uberlebensrate betrug 50 %, wenn die Behandlung

6 Tage nach der Infektion eingeleitet wurde.

Die Dosis, die beim Menschen bendétigt wird, um sicherzustellen, dass Tecovirimat SIGA wie erwartet
wirkt, wurde auf der Grundlage von vergleichender Pharmakokinetik und Pharmakodynamik-Studien
bestimmt, die bei Tieren und Menschen durchgefihrt wurden.

Welche Risiken sind mit Tecovirimat SIGA verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Tecovirimat SIGA sind Kopfschmerzen (die mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen kénnen) und Nausea (Ubelkeit) (die bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
kénnen).

Die vollstandige Auflistung der Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Tecovirimat SIGA in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass Tecovirimat SIGA auf der
Grundlage von Tierstudien die durch Pocken, Affenpocken und Kuhpocken verursachte Mortalitat
wirksam reduziert. Obwohl die Sicherheit des Arzneimittels bei nicht infizierten Personen beurteilt
wurde, wird erwartet, dass die Nebenwirkungen von Tecovirimat SIGA bei infizierten Personen dhnlich
sind und daher als akzeptabel erachtet werden kénnen. Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte
daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Tecovirimat SIGA gegeniber den Risiken Uberwiegt und es
fur die Anwendung in der EU zugelassen werden kann.

Fur Affenpocken- und Kuhpockeninfektionen, die zwar selten sind, aber tddlich verlaufen kénnen, sind
keine anderen Behandlungen zugelassen. Daruber hinaus handelt es sich bei Pocken, auch wenn sie
ausgerottet sind, um eine duBerst schwere Infektion, flir die es im Falle eines Ausbruchs keine
Behandlung gibt.

Tecovirimat SIGA wurde unter ,,AuBergewéhnlichen Umstanden™ zugelassen. Dies bedeutet, dass es
aufgrund der Seltenheit der Krankheit nicht moéglich war, vollstandige Informationen tber
Tecovirimat SIGA zu erlangen. Die Agentur wird jedes Jahr samtliche neuen Informationen prifen, die
verfiigbar werden, und die vorliegende Ubersicht wird gegebenenfalls aktualisiert.

Welche Informationen werden fiir Tecovirimat SIGA noch erwartet?

Da Tecovirimat SIGA eine Zulassung unter ,AuBergewdhnlichen Umstanden" erteilt wurde, wird das
Unternehmen, das Tecovirimat SIGA in Verkehr bringt, Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit des
Arzneimittels bei Patienten bereitstellen, denen das Arzneimittel im Falle eines Pockenausbruchs
gegeben wird.
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Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Tecovirimat SIGA ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von
Tecovirimat SIGA, die von Angehorigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden
in die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Tecovirimat SIGA kontinuierlich
Uberwacht. Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Tecovirimat SIGA werden sorgfaltig
ausgewertet und alle notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iliber Tecovirimat SIGA

Weitere Informationen zu Tecovirimat SIGA finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecovirimat-SIGA.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 01-2022 aktualisiert.
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