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Tecovirimat SIGA (tekovirimaat)
Ulevaade ravimist Tecovirimat SIGA ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Tecovirimat SIGA ja milleks seda kasutatakse?

Tecovirimat SIGA on ravim, mida kasutatakse rougete, ahvirdugete ja veiserdugete raviks. Need on
kolm infektsiooni, mida pohjustavad samasse sugukonda kuuluvad viirused (ortopoksviirused). Seda
kasutatakse ka tisistuste raviks, mis voivad tekkida parast rougete vastu vaktsineerimist. Tecovirimat
SIGAt kasutatakse taiskasvanutel ja véhemalt 13 kg kehamasSIGA lastel.

Ravim sisaldab toimeainena tekovirimaati.

Kuidas Tecovirimat SIGAt kasutatakse?

Tecovirimat SIGA on retseptiravim.

Tecovirimat SIGAt turustatakse suukaudsete kapslitena ja annus soltub kehamassist. Ravi Tecovirimat
SIGAga tuleb alustada voimalikult kiiresti parast diagnoosimist.

Lisateavet Tecovirimat SIGA kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v0i kiisige oma arstilt vOi
apteekrilt.

Kuidas Tecovirimat SIGA toimib?

Tecovirimat SIGA hairib ortopoksviiruste, sealhulgas rdugete, ahvirdugete ja veiserdugete pinnavalku
VP37. Seda valku hairides takistab ravim viiruste normaalset paljunemist, aeglustades infektsiooni
levikut.

Milles seisneb uuringute pohjal Tecovirimat SIGA kasulikkus?

Et rduged, ahvirduged ja veiserduged on Euroopa Liidus kas likvideeritud (rouged) voi esinevad
sporaadiliselt, ei saanud hinnata Tecovirimat SIGA efektiivsust nakatunud inimestel.

Tecovirimat SIGA efektiivsust hinnati seetdttu ortopoksviiruste surmavate annustega nakatatud
loomade uuringute, inimorganismis ravimi toime uuringute ning inimestel ja loomadel ravimi
imendumise, muundumise ja organismist eritumise uuringute pohjal (farmakodiinaamika ja
farmakokineetika uuringud).
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Uuringud loomadel, kes olid saanud kas ahvi- voi killikurdugete viiruse surmavaid annuseid,
toendasid, et 14 paeva kestnud ravi Tecovirimat SIGAga suurendas oluliselt elumust: kui ravi alustati 4
vOi 5 pdeva parast nakatumist, jai ellu 80-100% Tecovirimat SIGAga ravitud loomadest.
Platseeboriihma loomad ei jaanud ellu. Elumus oli 50%, kui ravi alustati 6 pdaeva parast infektsiooni.

Annus, mida on vaja inimestel Tecovirimat SIGA eeldatava toime tagamiseks, maarati loomade ja
inimeste vordlevate farmakokineetika ja farmakodinaamika uuringute pdhjal.

Mis riskid Tecovirimat SIGAga kaasnevad?

Tecovirimat SIGA kdige sagedamad korvalnahud on peavalu (voib esineda enam kui 1 patsiendil 10st)
ja iiveldus (voib esineda kuni 1 patsiendil 10st).

Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Tecovirimat SIGA ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet oli loomuuringute pdhjal arvamusel, et Tecovirimat SIGA on efektiivhe réugete,
ahvirdugete ja veiserdugete pohjustatud suremuse vahendamisel. Kuigi ravimi ohutust hinnati
nakatumata inimestel, eeldatakse, et Tecovirimat SIGA korvalnahud on nakatunud inimestel sarnased,
ja neid peetakse vastuvoetavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Tecovirimat SIGA kasulikkus on
suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Ahvi- ja veiserdugete infektsioonide raviks puuduvad muud heakskiidetud ravimid, kuigi need harvad
haigused vodivad pdhjustada surma. Lisaks, kuigi réuged on likvideeritud, on see &armiselt raske
infektsioon, mille puhangu tekkimisel ravi puudub.

Tecovirimat SIGA on saanud mulugiloa erandlikel asjaoludel. See tédhendab, et harvaesinevate haiguste
tottu ei olnud vdimalik saada Tecovirimat SIGA kohta taielikku teavet. Amet vaatab igal aastal labi
kogu uue teabe ja vajaduse korral uuendab kadesolevat llevaadet.

Mis teavet Tecovirimat SIGA kohta veel oodatakse?

Et Tecovirimat SIGA on saanud miudigiloa erandlikel asjaoludel, esitab Tecovirimat SIGA turustaja
andmed ravimi efektiivsuse ja ohutuse kohta patsientidel, kellele antakse ravimit rougepuhangu korral.

Mis meetmed voetakse, et tagada Tecovirimat SIGA ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tecovirimat SIGA ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Tecovirimat SIGA kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Tecovirimat SIGA korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Tecovirimat SIGA kohta

Lisateave Tecovirimat SIGA kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecovirimat-SIGA.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01.2022.
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