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Paraiskos gauti Lagevrio (molnupiraviro) registracijos
pazymejimg atsiémimas

2023 m. birzelio 21 d. ,Merck Sharp & Dohme B.V." atsiémé paraisSka suteikti Lagevrio, skirto
suaugusiesiems gydyti nuo COVID-19, registracijos pazymeéjima.

Kas yra Lagevrio ir kokiais atvejais buvo numatyta jj vartoti?

Lagevrio buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas gydyti COVID-19 sergancius suaugusiuosius, kuriems
nebuvo reikalingas papildomas deguonis ir kuriems kilo didesné rizika susirgti sunkios formos COVID-
19.

Lagevrio sudétyje yra veikliosios medZiagos molnupiraviro; ji buvo numatyta tiekti geriamuyjy kapsuliy
forma.

Kaip veikia Lagevrio?

Lagevrio veiklioji medziaga molnupiraviras yra antivirusinis vaistas, kuris mazina SARS-CoV-2 (COVID-
19 sukeliancio viruso) gebéjima daugintis Zmogaus organizme. Jis veikia didindamas viruso genetinés
medziagos (vadinamosios RNR) pakitimy (mutacijy) skaiciy, slopindamas SARS-CoV-2 gebéjimg
daugintis.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame buvo tiriamas Lagevrio poveikis daugiau kaip

1 400 nehospitalizuoty, neskiepyty suaugusiyjy, serganciy bent viena gretutine liga, dél kurios jiems
kyla rizika susirgti sunkios formos COVID-19, rezultatus. Siame tyrime Lagevrio buvo lyginamas su
placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Bendrové taip pat pateiké kity tyrimy patvirtinamuosius
duomenis ir faktinius molnupiraviro naudojimo klinikinéje praktikoje duomenis.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Uzbaigus vertinimg, Europos vaisty agentira rekomendavo nesuteikti registracijos pazyméjimo.
Bendrové paprasé pakartotinai iSnagrinéti Agentiiros rekomendacija, tac¢iau bendrové atsiémeé
paraiska, kai Sis pakartotinis nagrinéjimas dar nebuvo uzbaigtas.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Parai$kos atsiémimo metu Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
rekomendavo nesuteikti Lagevrio, skirto COVID-19 serganciy suaugusiyjy gydymui, registracijos
pazyméjimo.

Ivertines bendrovés pateiktus duomenis, CHMP padaré iSvadga, kad Lagevrio klinikiné nauda gydant

COVID-19 sergancius suaugusiuosius, kuriems nebdtinas papildomas deguonis ir kuriems kyla didesné
rizika susirgti sunkios formos liga, nejrodyta.

Remiantis visais duomenimis, negalima padaryti iSvados, kad skiriant Lagevrio suaugusiesiems,
kuriems kyla didesné rizika susirgti sunkios formos liga, gali sumazéti hospitalizacijos ar mirties rizika
arba sutrumpéti ligos trukmeé ar laikas iki pasveikimo. Be to, nebuvo galima nustatyti konkrecios
pacienty grupés, kuriems buvo jrodyta kliniskai reikSminga Lagevrio nauda.

Todél Agentiira laikési nuomonés, kad Lagevrio nauda gydant COVID-19 néra didesné uz jo keliamaq
rizikg. Todél Agentiira rekomendavo nesuteikti registracijos pazyméjimo.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsi€mimg, bendrové nurodé, kad ji sprendimg
priémeé atsizvelgdama | CHMP nuomone, jog pateikti duomenys neleidZia komitetui padaryti iSvados,
kad Lagevrio nauda yra didesné uz jo keliama rizika.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas molnupiraviras. Jei dalyvaujate
klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomg gydyma, kreipkites |
Jus gydantj gydytoja.

Paraiskos gauti Lagevrio (molnupiraviro) registracijos pazyméjima atsiémimas
EMA/290450/2023 Puslapis 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-lagevrio_en.pdf

	Kas yra Lagevrio ir kokiais atvejais buvo numatyta jį vartoti?
	Kaip veikia Lagevrio?
	Kokius dokumentus bendrovė pateikė kartu su paraiška?
	Kuriuo paraiškos nagrinėjimo etapu paraiška atsiimta?
	Kokia tuo metu buvo Agentūros rekomendacija?
	Kokias paraiškos atsiėmimo priežastis nurodė bendrovė?
	Ar šios paraiškos atsiėmimas turės įtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose?

