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A Lagevrio-ra (molnupiravir) vonatkozo6
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2023. junius 21-én a Merck Sharp & Dohme B.V. visszavonta a Covid19 felnGtteknél torténd kezelésére
szant Lagevrio-ra vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gyogyszer a Lagevrio és milyen alkalmazasra szantak?

A Lagevrio-t Covid19-ben szenvedd olyan felnéttek kezelésére fejlesztették ki, akiknek nincs
szlikséguk kiegészitd oxigénkezelésre, és akiknél fokozottan fennall a stlyos Covid19 kialakulasanak
kockazata.

A Lagevrio hatéanyagként molnupiravirt tartalmaz, és szajon at alkalmazando kapszula formajaban
kivantak forgalomba hozni.

Hogyan fejti ki hatasat a Lagevrio?

A Lagevrio hatdéanyaga, a molnupiravir egy antiviralis gydgyszer, amely a szervezetben csokkenti a
SARS-CoV-2 (a Covid19-et okozd virus) szaporodasi képességét. Ezt azaltal éri el, hogy noveli a virus
genetikai anyagaban (RNS) bekovetkezé elvaltozéasok (mutéciok) szamat oly modon, hogy csékkenjen
a SARS-CoV-2 szaporodasi képessége.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyben a Lagevrio-t tobb mint 1400, kdérhazi
ellatast nem igényelt, nem vakcinazott feln6ttnél tanulmanyoztak, akik legalabb egy olyan
betegségben szenvedtek, amely sulyos Covid19 kialakuldsara hajlamositotta 6ket. Ebben a
vizsgalatban a Lagevrio-t placebdval (hatéanyag nélkuli kezeléssel) hasonlitottdk 6ssze. A vallalat mas
vizsgalatokbol szarmazd alatamasztd adatokat és a klinikai gyakorlatban a molnupiravir alkalmazasara
vonatkozo valds adatokat is benyujtott.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

Az értékelés befejez6dott, és az Eurdpai Gyogyszerligyntkség a forgalombahozatali engedély
elutasitasat javasolta. A vallalat az Ugyndkség ajanlasanak fellilvizsgalatat kérte, ez a feliilvizsgalat
azonban még nem fejezddott be, amikor a vallalat visszavonta a kérelmét.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjaban az Ugynékség emberi felhasznélasra szant gydgyszerekkel foglalkozd
bizottsdga (CHMP) a Covid19-ben szenvedd felnOttek kezelésére szant Lagevrio-ra vonatkozo
forgalombahozatali engedély kiadasanak elutasitasat javasolta.

A vallalat altal benyujtott adatok értékelését kdvetéen a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Lagevrio klinikai el6nyei nem igazolédtak a Covid19-ben szenvedd, kiegészité oxigénkezelésben nem
részeslilt, és a sulyos Covid19 kialakulasa fokozott kockazatanak kitett felnGttek kezelésében.

Az adatok 6sszessége alapjan nem lehetett azt a kovetkeztetést levonni, hogy a Lagevrio csdkkentheti
a kérhazi kezelés vagy az elhalalozas kockazatat, illetve leréviditheti a betegség id6tartamat vagy a
felépllésig eltelt id6t a sulyos betegség kockazatanak kitett felnétteknél. Tovabba nem volt
azonosithatd olyan meghatarozott betegcsoport, akiknél a Lagevrio klinikailag relevans elénye
igazolodott volna.

Ezért az Ugynoékség véleménye az volt, hogy a Lagevrio el8ny-kockazat profilja a Covid19 kezelésében
nem megallapithatd. Ezért az Ugyndkség a forgalombahozatali engedély kiadasanak elutasitasat
javasolta.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynoékséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy déntése
a CHMP azon véleményén alapult, miszerint a benyujtott adatok nem teszik lehetévé a bizottsag
szamara, hogy a Lagevrio-ra vonatkozdan pozitiv elény-kockazat profilt allapitson meg.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a molnupiravirral végzett klinikai
vizsgélatokban jelenleg részt vevs betegekre nézve nincsenek kévetkezményei. Ha On ilyen klinikai
vizsgalatban vesz részt és kezelését illetéen tovabbi informacidra van szliksége, vegye fel a
kapcsolatot kezelGorvosaval.
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