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EMA rekomenduoja apriboti Tecovirimat SIGA vartojimg
Atsitiktiniy imciy klinikiniuose tyrimuose Sis vaistas nebuvo veiksmingas
gydant bezdzioniy raupus.

2026 m. kovo 26 d. EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) rekomendavo
nebevartoti Tecovirimat SIGA beZdZioniy raupy gydymui. Si rekomendacija neturi jtakos kitoms
jregistruotoms Tecovirimat SIGA indikacijoms, pagal kurias gydomi raupai, karviy raupai ir raupy
skiepy sukeltos komplikacijos.

BezdZioniy raupai yra virusiné infekcija, kuri paprastai prasideda kars¢iavimu, padidéjusiais
limfmazgiais ir raumeny skausmais. Véliau pasireisSkia skausmingas bérimas puslelémis. Nors
dazniausiai liga blina lengva ir praeina be komplikaciju, vaikai, nésciosios ir asmenys, kuriy imuniné
sistema nusilpusi, gali sirgti sunkesne bezdzioniy raupy forma.

CHMP rekomendacija dél bezdzioniy raupy pateikta perziGréjus keturiy skirtinguose regionuose atlikty
tyrimy duomenis, i$ kuriy matyti, kad Zmonéms, turintiems aktyviy bezdzioniy raupy pazeidimuy,
gydant Tecovirimat SIGA pazeidimai neiSnyko greiCiau, nei vartojant placebg (preparatg be veikliosios
medZiagos) (PALM007, STOMP, UNITY ir PLATINUM-UK). Siy tyrimy rezultatai taip pat parodé, kad,
palyginti su placebu, Tecovirimat SIGA nepagerino kity rezultaty, pavyzdziui, nesumazino skausmo
arba nepadéjo greiciau isSnaikinti viruso.

Tuo metu, kai vaistas buvo registruojamas, nebuvo galimybés atlikti tyrimy su uzsikrétusiais
Zmonémis, nes virusas nebuvo paplites. Todél bezdzioniy raupams, raupams, karviy raupams ir raupy
skiepy sukeltoms komplikacijomis gydyti Tecovirimat SIGA registruotas remiantis su gyvinais atlikty
beZdzioniy raupy infekcijos tyrimy rezultatais. Siy su gyviinais atlikty tyrimy duomenys parode
antivirusinj poveikj ir teigiamg poveikj iSgyvenamumui, kai gydymas buvo pradétas anksti, ir mazesnj
veiksminguma, kai gydymas buvo pradétas véliau - po kontakto su virusu.

Minétus tyrimus su bezdZioniy raupais uzsikrétusiais zmonémis leido atlikti véliau kile ligos protrikiai.
Nors Sie tyrimai nejrodé veiksmingumo bezdzioniy raupais uzsikrétusiems pacientams, kuriems jau
buvo atsirade odos pazeidimy, vaisto vartojimo aplinkybés bei klinikiné eiga sergant skirtingomis raupy
viruso sukeltomis ligomis gali skirtis. Todél bezdzioniy, raupy klinikiniy tyrimy duomenys nebditinai
leidzia spresti, kaip pagal su gyviinais nustatytg veiksminguma vertinti klinikine nauda gydant kitas
ligas arba esant kitoms bezdZioniy raupy gydymo aplinkybéms. Todél apribojimas taikomas tik
Tecovirimat SIGA vartojimui pagal bezdzioniy raupy indikacija.

CHMP taip pat iSanalizavo visus kitus turimus duomenis apie Tecovirimat SIGA naudgq ir keliama rizika.
Siuos duomenis sudaré informacija i§ JAV ir Afrikoje jgyvendinty programuy, pagal kurias pacientams
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buvo sudaryta galimybé vartoti $j vaistg, taip pat ES atlikto epidemiologinio tyrimo rezultatai,
ikiklinikiniai tyrimai su gyviinais, laboratoriniai duomenys apie tai, kaip vaistas padeda uzkirsti kelig
viruso plitimui, informacija apie vaisto pasiskirstymg organizme bei kiti paskelbty moksliniy tyrimy

duomenys.

Perzitros procediros metu CHMP konsultavosi su infekciniy ligy eksperty grupe. Perziliréta informacija
buvo aptarta su Agentiros Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe, sprendziancia su grésmeémis
visuomenés sveikatai susijusius klausimus.

Atliekant perzilirg nenustatyta jokiy naujy aspekty, kurie kelty susirlpinimg dél Tecovirimat SIGA
saugumo.

ES néra registruota jokiy kity vaisty bezdzioniy raupy infekcijoms gydyti. Pacientai, kurie jau buvo
pradéje gydyma Tecovirimat SIGA, galéjo uzbaigti gydymo kursa.

Sj vaistg iSrasantiems, skiriantiems arba iSduodantiems sveikatos priezitiros specialistams i$siystas
laiSkas su pirmiau nurodytomis rekomendacijomis.

Informacija pacientams

¢ Naujiems pacientams negalima skirti Tecovirimat SIGA bezdZioniy raupams gydyti.

e Taip yra todél, kad perzitréjus visus turimus duomenis apie Tecovirimat SIGA naudgq ir rizika,
nenustatyta jokio veiksmingumo bezdzioniy raupais uzsikrétusiems pacientams, kurie turéjo odos
ir gleivinés pazeidimy. Vartojant Tecovirimat SIGA bezdzioniy raupy sukelti pazeidimai negijo
greiCiau nei vartojant placeba.

o Siy tyrimy duomenys taip pat parode, kad Tecovirimat SIGA nepagerino kity rezultaty, pavyzdziui,
nepalengvino skausmo arba greiciau nepasalino viruso iS organizmo. Be to, nejrodyta, kad Sis
vaistas veiksmingas gydant bezdzioniy raupus, kuriuos sukelia I arba II linijos virusas.

e Atliekant perzilrg nenustatyta jokiy naujy aspekty, kurie kelty susiriipinima dél Sio vaisto
saugumo.

e Pacientai, kurie jau buvo pradéje gydyma Tecovirimat SIGA, galéjo uzbaigti gydymo kursa.

e Europos Sgjungoje Tecovirimat SIGA nebéra registruotas pagal bezdzioniy raupy gydymo
indikacijq.

e Jeigu sergate bezdzioniy raupais ir vartojate Tecovirimat SIGA, turite pasikalbéti su savo gydytoju
apie §j sprendima ir apie tai, ka jis reiskia jums ir jlsy gydymui.

Informacija sveikatos priezitiros specialistams

e Naujiems pacientams negalima skirti Tecovirimat SIGA beZdzioniy raupams gydyti.

« Sis apribojimas nustatytas perzidreéjus visus turimus duomenis apie vaisto nauda ir rizika, jskaitant
turimus keturiy atsitiktiniy imciy placebu kontroliuojamy, dvigubai akly klinikiniy tyrimu, kuriy
metu buvo vertinamas tekovirimato saugumas ir veiksmingumas gydant bezdzioniy raupus,
duomenis.

e IS keturiy klinikiniy tyrimy trys buvo atlikti prasidéjus II linijos beZdzioniy raupy, viruso infekcijos
protrikiui (STOMP, UNITY, PLATINUM-UK), o ketvirtasis (PALM007) - I linijos bezdzioniy raupy
viruso infekcijos protrikiui Kongo Demokratinéje Respublikoje.
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I linijos virusai, aptinkami daugiausia Centrineje ir Ryty Afrikoje, yra siejami su sunkesne ligos
forma, o II linijos virusai, sukéle bezdZioniy raupy protrikius ES 2022 ir 2023 metais, paprastai
sukelia lengvesneés eigos liga.

IS keturiy tyrimy galutiniai rezultatai gauti tik iS PALMOO7 tyrimo. IS STOMP tyrimo gauti tik
pirminés analizés rezultatai, o iS UNITY tyrimo - tik suvestiniai rezultatai. PLATINUM-UK rezultatai
buvo pateikti nepaskelbtame rankrastyje.

Visuose keturiuose tyrimuose, atliktuose tirtomis sglygomis, tekovirimatas nepasieké pirminés
vertinamosios baigties — palyginti su placebu, nesutrumpino laiko iki klinikinio bezdZioniy raupy
sukelty pazeidimy iSnykimo imuniteta turintiems pacientams, turintiems aktyviy bezdZioniy raupy
sukelty pazeidimy.

Be to, antrinés atitinkamy tyrimy, vertinamosios baigtys, jskaitant skausmo sumazéjimag ir
virusologinius rodiklius, pavyzdziui, viruso DNR kiekj, neparodé, kad tekovirimatas bty
veiksmingesnis uz placeba.

Tyrime PALM007 mirStamumas buvo maZas ir panasus abiejose gydymo grupése, todél nebuvo
{manoma nustatyti galimos tekovirimato naudos mazinant mirstamuma.

Gyviny tyrimuose, kuriais remtasi vertinant Tecovirimat SIGA veiksminguma registracijos metu,
veiksmingumas nustatytas tais atvejais, kai gydymas buvo pradétas per keturias dienas nuo
uzsikrétimo bezdzioniy raupy arba triusiy raupy virusu.

- Nezmoginiy primaty tyrimuose gydyma pradéjus véliau — praéjus 6 dienoms po intraveninio
uzkrétimo bezdZioniy raupy virusu - iSgyvenamumas sumazéjo, palyginti su gyvinais, kuriems
gydymas buvo pradétas anksciau (83 proc. gydyma pradéjus po 4 dieny, 50 proc. — po
6 dieny, 0 proc. - negydant).

- Klinikiniuose tyrimuose tekovirimatas buvo pradétas vartoti praéjus vidutiniSkai 6-9 dienoms
nuo simptomy atsiradimo, kai daugumai pacienty jau buvo atsirade aktyviy bezdzioniy raupy,
sukelty pazeidimy.

— Nors Siuose klinikiniuose tyrimuose tekovirimatas nepaspartino pazeidimy, gijimo, palyginti su
placebu, gali bati, kad pacientai buvo pradéti gydyti per velai, todel vaistas jiems negaléjo bati
veiksmingas.

Atliekant perzilirg nenustatyta jokiy naujy aspekty, kurie kelty susirlpinima dél Sio vaisto
saugumo.

ES néra registruota jokiy kity vaisty aktyvioms bezdzioniy raupy infekcijoms gydyti. Pacientai,
kurie jau buvo pradéje gydyma Tecovirimat SIGA, galéjo uzbaigti gydymo kursa.

Si rekomendacija neturés poveikio Tecovirimat SIGA vartojimui suaugusiesiems ir vaikams, kuriy
kdino svoris yra ne mazesnis kaip 13 kg, pagal raupy, karviy raupy ir raupy, skiepy sukelty
komplikacijy gydymo indikacijas.

Kadangi néra klinikiniy duomenuy, kurie leisty jvertinti tekovirimato veiksmingumga gydant Siy
virusy sukeltas ligas Zmonéms, registracijos metu pateikti in vitro ir su gyvinais atlikty tyrimy
duomenys vis dar laikomi reikSmingais vertinant tekovirimato vartojima raupu, karviy raupy ir
raupy skiepy sukelty komplikacijy gydymui. Be to, humatomos raupy, karviy raupy ir raupy skiepuy,
komplikacijy gydymo aplinkybés bei Siy ligy eiga skiriasi nuo bezdZioniy raupy. Todél apribojimas
taikomas tik Tecovirimat SIGA vartojimui pagal bezdZioniy raupy indikacija.
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e Europos Sajungoje Tecovirimat SIGA nebéra registruotas pagal bezdzioniy raupy gydymo
indikacijq.

Sj vaistq i$rasantiems, iéduodantiems arba skiriantiems sveikatos priezidros specialistams i$siystas
tiesioginis prane$imas. Sis prane$imas skelbiamas tam skirtame EMA svetainés puslapyje.

Daugiau informacijos apie vaista

Tecovirimat SIGA yra antivirusinis vaistas, kuris buvo registruotas raupy, bezdzioniy raupy ir karviy
raupy (trijy infekcijuy, kurias sukelia tai paciai virusy Seimai (ortopoksvirusams) priskiriami virusai)
gydymui. Siuo vaistu taip pat gydomos komplikacijos, kuriy gali kilti po skiepijimo nuo raupy.
Tecovirimat SIGA skiriamas suaugusiesiems ir ne maziau kaip 13 kg sveriantiems vaikams. Jj reikia
pradéti vartoti kuo greiciau po diagnozés nustatymo, atsizvelgiant | preparato informaciniuose
dokumentuose nurodytg informacija.

Tecovirimat SIGA sutrikdo ortopoksvirusy, taip pat raupy, bezdzioniy raupy ir karviy raupy virusy,
pavirsiuje esancio baltymo VP37 veikima. Dél to virusai negali normaliai daugintis, ir infekcijos plitimas
sulétéja.

Tecovirimat SIGA buvo registruotas iSimtinémis aplinkybémis - tokia registracija taikoma tais atvejais,
kai liga yra reta arba kai nejmanoma surinkti iSsamiy duomeny apie Zmones arba tai bity neetiska.
Viena i$ Sio registracijos pazyméjimo salygy buvo reikalavimas, kad Tecovirimat SIGA prekiaujanti
bendrové kasmet pateikty naujausig informacijg apie Sio vaisto nauda ir keliama rizika.

Reaguodama | bezdzioniy raupy protrikius pasaulyje, Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) paskelbé
dvi tarptautinio masto ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas. Todél ES ir tarptautiniu mastu
buvo atlikti keli tekovirimato vartojimo gydant bezdzioniy raupus tyrimai. Europos Komisija néra
paskelbusi ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos Europoje.

Daugiau informacijos apie procediira

Tecovirimat SIGA perzitira pradéta Europos Komisijos prasymu, vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), atsakingas uz klausimus,
susijusius su Zzmonéms skirtais vaistais; jis priémé Agentliros nuomone. CHMP nuomoné nusiysta
Europos Komisijai, kuri 2026 m. geguzés 29 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisisSkai
privalomg galutinj sprendima.
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