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Az EMA a Tecovirimat SIGA alkalmazasanak korlatozasat
javasolja

A gyogyszer randomizalt klinikai vizsgalatokban nem volt hatasos az mpox
(majomhimld) kezelésére.

2026. marcius 26-an az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozoé bizottsaga, a
CHMP azt javasolta, hogy a Tecovirimat SIGA a tovabbiakban az mpox kezelésére ne legyen
alkalmazhaté. Ez az ajanlas nem érinti a Tecovirimat SIGA egyéb engedélyezett alkalmazasait,
amelyek magukban foglaljak a fekete himlG, a tehénhimld és a fekete himl6 elleni vakcinak
szovodményeinek kezelését.

Az mpox egy virusfert6zés, amely jellemzden lazzal, a nyirokcsomék megduzzadasaval és
izomfajdalommal kezdédik, majd folyadékkal telt elvaltozasokat mutatd fajdalmas borkilitések
kialakulasaval folytatodik. Mig a legtébb esetben a betegség enyhébb, szovédmények nélkili lefolyasu,
az mpox sulyosabb lehet gyermekeknél, terhes n6knél és legyenglilt immunrendszerld személyeknél.

A CHMP mpoxra vonatkozé ajanlasat négy, kulonboz6 régidkban végzett vizsgdlat adatainak
fellilvizsgalata nyoman adta ki. Ezekben a vizsgélatokban a Tecovirimat SIGA-val végzett kezelés a
placebéhoz (hatdéanyag nélklli kezelés) képest nem gyodgyitotta meg gyorsabban az elvaltozasokat
aktiv mpox-elvaltozasokat mutaté személyeknél (PALM007, STOMP, UNITY és PLATINUM-UK). A
vizsgalatok eredményei azt is igazoltak, hogy placebdval 6sszehasonlitva a Tecovirimat SIGA nem
javitotta az egyéb kimeneteleket sem, példaul nem enyhitette a fajdalmat, illetve nem segitette el6 a
virus gyorsabb kilrlilését a szervezetbdl.

A jovahagyas id6épontjaban nem lehetett vizsgalatokat végezni fert6zott személyekkel, mivel a virusok
csak ritka esetekben terjedtek. Ennek kovetkeztében a Tecovirimat SIGA-nak az mpox, valamint a
fekete himlG, a tehénhimld és a feketehiml6-vakcindk szévédményei tekintetében torténd
engedélyezése az mpox-fertézésre iranyuld, allatmodellel végzett kisérletekbdl szarmazo
eredményeken alapult. Az allatokra vonatkozd adatok igazolték az antiviralis aktivitast és a tulélési
elényt a kezelés korai megkezdése esetén, illetve a hatasossag csékkenését, ha a kezelést a virussal
szembeni kitettség utan, késébb kezdték meg.

A human mpoxra vonatkozdan a fent emlitett vizsgalatok elvégzése késObbi jarvanykitorések miatt
valt lehet6vé. Bar ezek nem igazoltak a hatdsossagot borelvaltozasokat mutatd, mpoxszal fertézott
betegek esetében, az alkalmazas kortlményei, valamint a klinikai lefolyds a poxvirus-betegségek
kozott eltérd lehet. Ezért el6fordulhat, hogy az mpoxra vonatkozd klinikai adatok nem jelzik elGre,
hogy az allatmodellnél megfigyelt hatdsossag hogyan tikrozdédik klinikai elényben mas betegségek,
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illetve mpox esetében az egyéb alkalmazasi feltételek szempontjabdl. Ez az oka annak, hogy a
korlatozas a Tecovirimat SIGA mpox kezelésére irdanyuld alkalmazasara korlatozadik.

A CHMP figyelembe vett tovabba minden egyéb, a Tecovirimat SIGA el6nyeire és kockazataira
vonatkozoéan rendelkezésre all6 adatot. Ezek kozé tartoztak a betegek szamara a gydgyszerhez
hozzaférést biztosité egyesllt dllamokbeli és afrikai programokbdl szarmazé adatok, valamint egy
eurdpai unids epidemioldgiai vizsgalat megallapitasai, allatkisérletek, laboratériumi adatok arrél, hogy
a gyogyszer hogyan akadalyozza meg a virus terjedését, informaciok arrél, hogy a gydgyszer hogyan
viselkedik a szervezetben, valamint a kozzétett tudomanyos kutatasokbdl szarmazoé egyéb adatok.

A felllvizsgalat soran a CHMP konzultalt egy fert6z6 betegségekkel foglalkozé szakért6i csoporttal. A
fellilvizsgalatot az Ugynékség sziikséghelyzeti munkacsoportja vitatta meg a kézegészségiigyi
fenyegetésekkel kapcsolatos tevékenységeivel 6sszefliggésben.

A felllvizsgalat nem tart fel (j biztonséagossagi aggalyt a Tecovirimat SIGA-val kapcsolatban.

Az EU-ban nem all rendelkezésre mas, engedélyezett gydgyszer az mpox-fertézések kezelésére. Azok
a betegek, akiknél mar megkezdték a Tecovirimat SIGA-kezelést, befejezhették a kezelési ciklust.

A gydgyszert felird, kiadd vagy alkalmazoé egészségligyi szakemberek a fenti ajanlasokat magaban
foglalo levelet kaptak.

Tajékoztat6 betegek szamara

o Uj betegeknél nem kezdheté meg Tecovirimat SIGA-val az mpox kezelése.

e Ennek oka az, hogy a Tecovirimat SIGA el6nyeire és kockazataira vonatkozd 6sszes rendelkezésre
allé adat felllvizsgalata nem igazolt semmilyen hatdst az mpox kezelése tekintetében olyan
betegeknél, akiknek a borikon és nyalkahartyain (mukoza) elvaltozasok alakultak ki. A Tecovirimat
SIGA nem gyodgyitotta meg gyorsabban a placebodnal az mpox-elvaltozasokat.

e Az ezekbdl a vizsgalatokbdl szarmazd adatok azt is igazoltdk, hogy a Tecovirimat SIGA nem
javitotta az egyéb kimeneteleket sem, példaul nem enyhitette a fajdalmat, illetve nem tavolitotta
el gyorsabban a virust a szervezetbdl. Tovabba a gydgyszer nem bizonyult hatdsosnak sem a clade
I., sem a clade II. virusok altal okozott mpox kezelésében.

e A felllvizsgalat nem tart fel Uj biztonsagossagi aggalyt a gydgyszerrel kapcsolatban.

e Azok a betegek, akiknél mar megkezdték a Tecovirimat SIGA-kezelést, befejezhették a kezelési
ciklust.

e A Tecovirimat SIGA az mpox kezelésére mar nem engedélyezett az EU-ban.

e Ha On mpox kezelésére Tecovirimat SIGA-t szed, beszéljen kezelorvosaval errdl a déntésrél,
valamint arrél, hogy ez mit jelent az On szdmara és a kezelés szempontjabdl.

Tajékoztato egészségiigyi szakemberek szamara

o Uj betegeknél nem kezdheté meg Tecovirimat SIGA-val az mpox kezelése.

e Ez a korlatozas a gydgyszer elényeire és kockazataira vonatkozdan rendelkezésre all6 6sszes adat
felllvizsgalata nyoman kerlilt bevezetésre, beleértve négy randomizalt, placebo-kontrollos, kettGs
vak klinikai vizsgalatbol rendelkezésre allé adatokat, amelyek a tekovirimat biztonsagossagat és
hatasossagat értékelték az mpox kezelésében.
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A négy klinikai vizsgalat kozll harmat Clade II mpox-fertézésekhez kapcsolodd jarvanykitorésekkel
Osszefliggésben végeztek (STOMP, UNITY, PLATINUM-UK), mig a negyediket (PALM007) a Kongdi
Demokratikus Koztarsasagban Clade I mpoxszal 6sszefliggésben végezték.

A foként Kozép- és Kelet-Afrikaban el6forduld Clade I virusok sllyosabb betegséggel hozhatdk
Osszefliggésbe, mig az EU-ban a 2022-es és 2023-as mpox jarvanykitoréseket okozé Clade II
virusok altalaban enyhébb betegséget valtanak ki.

A négy vizsgalat kozlil végleges eredmények a PALMOO07 vizsgalatbdl alltak rendelkezésre, mig a
STOMP vizsgalatbol csak els6dleges elemzési eredmények, a UNITY vizsgalatbdl pedig 6sszefoglald
eredmények voltak elérheték. A PLATINUM-UK vizsgélat eredményei publikalatlan kéziratban alltak
rendelkezésre.

A tekovirimat a vizsgalt korlilmények kozott mind a négy vizsgalatban, altalaban
immunkompetens, aktiv mpox-elvaltozasokat mutatd betegeknél a placebdhoz képest nem érte el
az mpox-elvaltozasok klinikai megsz(inéséig eltelt id6 elsddleges végpontjat.

Hasonloképpen, a vizsgalatok soran a tekovirimat esetében a masodlagos végpontok, igy a
fajdalomcsokkentés, valamint a viroldgiai eredmények, példaul a virus DNS tekintetében, sem
mutatkozott elény a placebdhoz képest.

A PALMO0O07 vizsgalat esetében a mortalitas alacsony maradt, és 6sszehasonlithatd volt a kezelési
karok kozott, ami kizarta a tekovirimattal jaré mortalitasi elény kimutatasat.

A Tecovirimat SIGA hatdsossaganak értékelésére az engedélyezés idépontjaban végzett
allatkisérletek igazoltak a hatdsossagot abban az esetben, ha a kezelést a majomhimld vagy a
nyulhimlé virusdval szembeni expoziciét koveté négy napon belll megkezdték.

- F6eml6s allatok esetében, a kezelés késGbbi, a majomhimlGvirus intravénas beadasa utan
6 nappal torténé megkezdése a tulélési arany csokkenését eredményezte a korabban kezelt
allatokhoz képest (83% 4 nap elteltével, 50% 6 nap elteltével, 0% kezelés nélkl).

- A klinikai vizsgalatokban a tekovirimatot atlagosan 6-9 nappal a tlinetek megjelenése utan
adtak be, amikor a legtoébb betegnél mar aktiv mpox-elvaltozasok voltak lathatok.

- Bar ezekben a klinikai vizsgalatokban a tekovirimattal kezelt betegeknél nem volt révidebb az
elvaltozasok megsziinéséig eltelt id6 a placebdval 6sszehasonlitva, valdszinl, hogy a betegeket
nem kezelték elég kordn a betegség lefolyasa soran ahhoz, hogy a tekovirimat hatasos legyen.

A fellilvizsgélat soradn Uj biztonsagossagi aggalyt nem azonositottak.

Az EU-ban nem all rendelkezésre mas, engedélyezett gydgyszer az aktiv mpox-fertézések
kezelésére. Azok a betegek, akiknél mar megkezdték a Tecovirimat SIGA-kezelést, befejezhették a
kezelési ciklust.

Ez az ajanlas nem érinti a Tecovirimat SIGA alkalmazasat a fekete himlg, a tehénhimlo és a fekete
himl6 elleni vakcindk szovédmeényei kezelésére felnGtteknél és legaldbb 13 kg testtomegli
gyermekeknél.

Mivel nem allnak rendelkezésre olyan klinikai adatok, amelyek a tekovirimat hatasossagat
értékelnék ezen virusok embernél torténd kezelésében, a forgalombahozatali engedély kiadasanak
idején bemutatott in vitro és allatkisérletekbdl szarmazd adatok tovabbra is relevansnak
tekinthet6k a tekovirimat fekete himl6, tehénhimld és a fekete himld elleni vakcinak
szovédményeinek kezelésére torténd alkalmazasa szempontjabodl. Ezenkiviil az alkalmazas varhato
kérilményei, valamint a fekete himl6, a tehénhimlg, illetve a fekete himl6 elleni vakcinak beadasa
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utan jelentkez6 szovédmények lefolyasa eltérnek az mpoxétol. Ennek kovetkeztében a korlatozas a
Tecovirimat SIGA mpox esetében tortén6 alkalmazasara korlatozadik.

e A Tecovirimat SIGA az mpox kezelésére mar nem engedélyezett az EU-ban.

A gyogyszert felird, kiadd vagy alkalmazd egészségligyi szakemberek egészségligyi szakemberekhez
sz016 kozvetlen kozleményt (DHPC) kaptak. A DHPC-t az EMA honlapjanak erre a célra fenntartott
oldalan teszik kozzé.

Tovabbi informacidk a gydgyszerrol

A Tecovirimat SIGA az ugyanabba a csaladba tartozé virusok (orthopoxvirusok) altal okozott harom
fert6zés, a fekete himlG, az mpox és a tehénhiml6 kezelésére engedélyezett virusellenes gydgyszer. A
fekete himl6 elleni oltast kovetden fellépd szovodmeények kezelésére is alkalmazzak. A Tecovirimat
SIGA-t feln6tteknél és legalabb 13 kg testtomegli gyermekeknél alkalmazzak. A diagndzis feldllitasat
koévetben a lehet6 leghamarabb meg kell kezdeni alkalmazasat, a kisérdiratoknak megfelelGen.

A Tecovirimat SIGA azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja az orthopoxvirusok, koztik a fekete himlg, a
majomhimlé és a tehénhiml6 virusainak felliletén megtaldlhatd, VP37 nevl fehérje miikodését. Ezzel
megakadalyozza a virusok normalis szaporodasat, lelassitva a fert6zés terjedését.

A Tecovirimat SIGA forgalomba hozatalat kivételes kériilmények kozétt engedélyezték. Ez egy olyan
engedélytipus, amelyet akkor adnak ki, ha a betegség ritka, vagy ha emberekt6l nem lehet teljes
korlden adatot gy(jteni, illetve az etikatlan lenne. Az engedély kiadasanak feltételeként a Tecovirimat
SIGA-t forgalmazo vallalatnak évente naprakész tajékoztatast kellett nydjtania a gydgyszer elényeirdl
és kockazatairdl.

Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) az mpox globalis jarvanykitéréseire valaszul két alkalommal
hirdetett ki nemzetkézi horderejli kozegészségligyi-jarvanyligyi szikséghelyzetet (PHEIC). Ennek
eredményeként szdmos vizsgalatot végeztek a tekovirimat mpox kezelésére irdanyuld alkalmazasara
vonatkozéan mind az EU-ban, mind nemzetko6zi szinten. Az Eurdpai Bizottsadg nem hirdetett ki
k6zegészséglgyi szlikséghelyzetet Eurépaban.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Tecovirimat SIGA fellilvizsgalatat az Eurdpai Bizottsag kérésére kezdeményezték a 726/2004/EK
rendelet 20. cikke alapjan.

A felllvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdga (CHMP), az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszereket érint6 kérdésekben felelGs bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugynékség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriilt az Eurdpai Bizottsdghoz, amely 2026.
majus 29-én az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelezd hatarozatot adott ki.
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