EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2023. gada 27. junijs
EMA/290450/2023
EMEA/H/C/005789

Lagevrio (molnupiravirs) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

pieteikumu. Sis zales izmanto Covid-19 arsté&$anai pieaugusajiem.

Kas ir Lagevrio, un kadam nolukam bija paredzéts tas lietot?

Lagevrio tika izstradats ka zales pieauguso ar Covid-19 arstésanai, kuriem nebija nepiecieSams papildu
skabeklis un kuriem bija paaugstinats smagas Covid-19 attistibas risks.

Lagevrio satur aktivo vielu molnupiraviru, un bija paredzéts, ka Sis zales biis pieejamas iekskigi
lietojamu kapsulu veida.

Ka Lagevrio darbojas?

Lagevrio aktiva viela molnupiravirs ir pretvirusu zales, kas samazina SARS-CoV-2 (virusa, kas izraisa
Covid-19) sp€ju vairoties organisma. Tas tiek panakts, palielinot izmainu (mutaciju) skaitu virusa
genétiskaja materiala (pazistams ka RNS) tada veida, kas mazina SARS-CoV-2 vairosanas spéju.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza viena pamatpétijuma rezultatus, kura tika pétits Lagevrio vairak neka 1400
nehospitalizétiem, nevakcinétiem pieaugusajiem ar vismaz vienu pamatslimibu, kas rada smagu Covid-
19 risku. Saja pétijuma Lagevrio salidzinaja ar placebo (fiktivu arsté$anu). Uznémums iesniedza ari
atbalstosus datus no citiem pé&tijumiem un realiem datiem par molnupiravira lietosanu kliniskaja
praksé.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?
Izvértésana bija pabeigta, un Eiropas Zalu adentiira ieteica atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu.

Uznémums bija pieprasijis parskatit Agentiiras ieteikumu, bet tas atsauca pieteikumu, pirms bija
pabeigta ST parskatisana.
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Kads bija Agentiras ieteikums taja laika?

Atsauksanas bridi agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ieteica atteikt redistracijas
apliecibas izsniegSanu zalém Lagevrio pieauguso ar Covid-19 arstésanai.

Izvertejot uznémuma iesniegtos datus, CHMP secinaja, ka nav pieradits Lagevrio kliniskais ieguvums
tadu pieauguso ar Covid-19 arstéSana, kuri nesanem papildu skabekli un kuriem ir paaugstinats
smagas Covid-19 attistibas risks.

Pamatojoties uz datu kopumu, nebija iesp&jams secinat, ka Lagevrio var samazinat hospitalizacijas vai
naves risku, vai saisinat slimibas ilgumu vai laiku Iidz atlabsanai pieaugusajiem ar smagas slimibas
risku. Turklat nebija iesp&jams noteikt specifisku pacientu grupu, kuriem tika pieradits kliniski nozimigs
ieguvums no Lagevrio lietoSanas.

Tapéc agentira uzskatija, ka nav iesp&jams noteikt Lagevrio ieguvumu un risku lidzsvaru Covid-19
arstésana. Tapéc adentira ieteica atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja agentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ta [Emums ir
balstits uz CHMP viedokli, ka sniegtie dati nelauj komitejai secinat, ka Lagevrio ieguvuma un riska
attieciba ir pozitiva.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?
Uznémums informé&ja adentdiru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Lagevrio kliniskajos

pétljumos. Ja jls pasreiz piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par
terapiju, jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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