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Lagevriota (molnupiraviiri) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Merck Sharp & Dohme B.V. peruutti 21. kesakuuta 2023 myyntilupahakemuksensa, joka koski
Lagevriota covid-19-taudin hoitoon aikuisilla.

Mita Lagevrio on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Lagevrio kehitettiin 1adkkeeksi covid-19-tautia sairastaville aikuisille, jotka eivat tarvitse lisdhappea
mutta joilla on tavallista suurempi vaikean covid-19-taudin riski.

Lagevrion vaikuttava aine on molnupiraviiri, ja sitd oli maara olla saatavana suun kautta otettavina
kapseleina.

Miten Lagevrio vaikuttaa?

Lagevrion vaikuttava aine molnupiraviiri on viruslaake, joka heikentda SARS-CoV-2-viruksen (covid-
19-tautia aiheuttavan viruksen) kykya monistua elimistdssa. Se vaikuttaa lisaamalla viruksen
geneettisen materiaalin (RNA:n) muutosten (mutaatioiden) maaraa tavalla, joka heikentda SARS-CoV-
2-viruksen kykya monistua.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 toimitti tulokset yhdesta paatutkimuksesta, jossa Lagevriota tutkittiin yli 1 400
rokottamattomalla aikuisella, jotka eivat olleet sairaalahoidossa, mutta joilla oli vahintdan yksi
perussairaus, jonka vuoksi heillad oli riski sairastaa vakava covid-19-tauti. Kyseisessa tutkimuksessa
Lagevriota verrattiin lumeladkkeeseen. Yhtid toimitti myds tukevia tietoja muista tutkimuksista ja
reaalimaailman tiedoista, jotka koskivat molnupiraviirin kayttéa kliinisessa kaytdssa.

Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Arviointi oli saatu paatékseen, ja Euroopan lddkevirasto oli suositellut myyntiluvan epaamista.
Laakeyhtio oli pyytanyt viraston suosituksen uudelleenarviointia, mutta se peruutti hakemuksen ennen
uudelleenarvioinnin paattymista.
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Mika oli viraston suositus tuolloin?

Viraston lddkevalmistekomitea (CHMP) suositteli hakemuksen peruuttamisen ajankohtana Lagevrion
myyntiluvan epadamista covid-19-tautia sairastavien aikuisten hoitoon.

Arvioituaan yhtion toimittamat tiedot ladkevalmistekomitea katsoi, ettei Lagevrion kliinista hyotya ollut
osoitettu sellaisten covid-19-tautia sairastavien aikuisten hoidossa, jotka eivat tarvitse lisahappea
mutta joilla on tavallista suurempi vaikean covid-19-taudin riski.

Tietojen kokonaisuudessaan perusteella ei ollut mahdollista padtelld, etta Lagevrio voisi vdhentaa
sairaalahoitoon joutumisen tai kuoleman riskia tai lyhentaa sairauden kestoa tai toipumisaikaa
aikuisilla, joilla on riski saada vakava sairaus. Ei mydskaan ollut mahdollista maarittaa tiettya
potilasryhmaag, jolla Lagevriosta olisi osoitettu olevan kliinisesti merkittavaa hyoétya.

Sen vuoksi virasto katsoi, etta Lagevrion riski-hyotysuhdetta covid-19:n hoidossa ei voitu osoittaa.
N&in ollen virasto suositteli myyntiluvan epaamista.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessdaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle myyntilupahakemuksen peruuttamisesta, se toteaa
peruuttamisen perustuvan viraston kantaan, jonka mukaan komitea ei voi toimitettujen tietojen
perusteella tehdd paatelmda Lagevrion suotuisasta riski-hyodtysuhteesta.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti lddkevalmistekomitealle, etta peruuttamisesta ei ole seurauksia potilaille, jotka
osallistuvat molnupiraviiria koskeviin kliinisiin tutkimuksiin. Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa
ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen tutkimuksen laakariin.
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