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MlUgiloa taotluse tagasivotmise teave: Lagevrio
(molnupiraviir)

21. juunil 2023 vottis Merck Sharp & Dohme B.V. tagasi Lagevrio midgiloa taotluse. Ravimit kavatseti
kasutada COVID-19 raviks taiskasvanutel.

Mis on Lagevrio ja milleks kavatseti seda kasutada?

Lagevrio tootati valja ravimina COVID-19-ga tdiskasvanute raviks, kes ei vaja lisahapnikku ja kellel on
raske COVID-19 tekke suurem risk.

Lagevrio sisaldab toimeainena molnupiraviiri ja seda kavatseti turustada suukaudsete kapslitena.
Kuidas Lagevrio toimib?

Lagevrio toimeaine molnupiraviir on viirusvastane ravim, mis vahendab SARS-CoV-2 (COVID-19
pOhjustava viiruse) vdimet paljuneda organismis. Selleks suurendab ravim viiruse geneetilise materjali
(RNA) muutuste (mutatsioonide) arvu nii, et see vahendab SARS-CoV-2 paljunemisvoimet.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused lGhest pohiuuringust, milles uuriti Lagevriot enam kui

1400 hospitaliseerimata vaktsineerimata taiskasvanul, kellel oli vahemalt (iks olemasolev seisund, mis
tekitas neil raske COVID-19 riski. Uuringus vorreldi Lagevriot platseeboga (néiv ravim). Ettevote esitas
ka muudest uuringutest parinevad toetavad andmed ja reaalandmed molnupiraviiri kasutamise kohta
kliinilises praktikas.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Hindamine oli I6ppenud ja Euroopa Ravimiamet oli soovitanud midgiloa andmisest keelduda. Ettevote
oli taotlenud ameti soovituse taaslabivaatamist, kuid vottis taotluse tagasi enne taaslabivaatamise
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Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Taotluse tagasivotmise ajal soovitas ameti inimravimite komitee keelduda Lagevrio muigiloa
andmisest COVID-19-ga taiskasvanute raviks.

Olles hinnanud ettevdtte esitatud andmeid, jéreldas inimravimite komitee, et Lagevrio kliiniline
kasulikkus COVID-19-ga taiskasvanute ravis, kes ei saa lisahapnikku ja kellel on suurem risk raske
COVID-19 tekkeks, ei ole tdoendatud.

Kdigi andmete pohjal ei olnud voimalik jareldada, et Lagevrio véhendab hospitaliseerimise voi surma
riski voi [ihendab haiguse kestust vOi paranemisaega raske haiguse riskiga taiskasvanutel. Peale selle
ei olnud voimalik tuvastada konkreetset patsiendiriihma, kellel on tdendatud Lagevrio kliiniliselt oluline
kasulikkus.

Seetdttu oli amet arvamusel, et Lagevrio kasulikkuse ja riskide tasakaalu COVID-19 ravis ei ole
voimalik kindlaks teha. Sel pdhjusel soovitas amet mudlgiloa andmisest keelduda.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et otsus pdhines inimravimite komitee arvamusel, et esitatud andmed ei voimalda komiteel
jareldada, et Lagevrio kasulikkuse ja riski suhe on positiivhe.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevdte teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu molnupiraviiri
kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente. Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta
lisateavet, p66rduge palun kliinilise uuringu arsti poole.
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