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EMA iesaka ierobezot Tecovirimat SIGA lietoSanu
Zales nebija efektivas pértiku baku arstésanai randomizétos kliniskajos
petijumos.

EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2026. gada 26. marta ieteica vairs neizmantot
Tecovirimat SIGA pértiku baku arst&sanai. Sis ieteikums neietekmé citus apstiprinatos Tecovirimat
SIGA lietosanas veidus, kas ietver baku, govju baku un baku vakcinu komplikaciju arstésanu.

Pértiku bakas ir virusu infekcija, kas parasti sakas ar drudzi, pietikusiem limfmezgliem un muskulu
sapém, kam seko sapigi izsitumi ar skidruma piepilditiem bojajumiem. Lai gan vairuma gadijumu
slimiba ir viegla un izzad bez komplikacijam, pértiku bakas var izraisit nopietnakas slimibas bérniem,
grutniecém un cilvékiem ar novajinatu iminsistému.

CHMP ieteikums par pértiku bakam tika izstradats péc tam, kad tika parskatiti dati no Cetriem
pétijumiem, kuri tika veikti dazados redgionos un kuros pieradija, ka arstéSana ar Tecovirimat SIGA
nedzé&ja bojajumus atrak salidzinajuma ar placebo (fiktivu arstéSanu) cilvékiem, kuriem bija aktivi
pértiku baku bojajumi (PALM007, STOMP, UNITY un PLATINUM-UK). So pétijumu rezultati ari paradija,
ka, salidzinot ar placebo, Tecovirimat SIGA neuzlaboja citus rezultatus, pieméram, nemazinaja sapes
vai nepalidz&ja atrak izvadit virusu no organisma.

Apstiprinasanas laika nebija iespé&jams veikt pétijumus ar inficétajiem cilvékiem, jo Sie virusi reti
cirkulé. Tapéc Tecovirimat SIGA apstiprinajumi attieciba uz pértiku bakam, ka ari bakam, govju bakam
un baku vakcinu komplikacijam tika balstiti uz dzivnieku pértiku baku infekcijas modela rezultatiem.
Dati par dzivniekiem liecindja par pretvirusu aktivitati un dzivildzes ieguvumu, kad arstésana tika
uzsakta agrina posma, un samazinaja efektivitati, ja arstéSana tika uzsakta vélak péc virusa
iedarbibas.

IepriekS minétie pétijumi par cilvéku pértiku bakam bija iesp&jami slimibas uzliesmojumu dél. Lai gan
pétijumos netika pieradita efektivitate ar pértiku bakam inficEtiem pacientiem ar konstatétiem adas
bojajumiem, poksvirusa slimibu lietoSanas apstakli, ka ari kliniskais kurss var atskirties. Tapéc kliniskie
dati par pértiku bakam var neparedzét, ka dzivnieku modela efektivitate izpauzas kliniskaja ieguvuma
attieciba uz citam slimibam vai citos pértiku baku lietoSanas apstaklos. Tapéc ierobezojums attiecas
tikai uz Tecovirimat SIGA lietoSanu pértiku baku arstésanai.

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja izskatija ari visus paréjos pieejamos datus par Tecovirimat SIGA
ieguvumiem un riskiem. Tie ietvéra datus no Amerikas Savienoto Valstu un Afrikas programmam, kas
nodrosina pacientiem piekjuvi zalém, ka ari konstatéjumus no epidemiologiska pétijuma ES, pétijumus
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ar dzivniekiem, laboratorijas datus, kas parada, ka zales noveérs virusa izplatisanos, informaciju par to,
ka zales darbojas organisma, un citus datus no publicétajiem zinatniskajiem pé&tijumiem.

ParskatiSanas laika CHMP apspriedas ar ekspertu grupu infekcijas slimibu jautajumos. Parskatu
apsprieda agentiras Arkartas situaciju darba grupa sabiedribas veselibas apdraudéjumu novérdanas
darbibu konteksta.

ParskatiSana netika konstatétas nekadas jaunas bazas par droSumu saistiba ar Tecovirimat SIGA.

Eiropas Savieniba nav redistrétas citas zales pértiku baku infekciju arstésanai. Pacienti, kuri jau bija
sakusi arstésanu ar Tecovirimat SIGA, varéja pabeigt arstésanas kursu.

Veselibas apriipes specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai ievada Sis zales, tika nosdtita véstule, kura
ieklauti ieprieks minétie ieteikumi.

Informacija pacientiem

e Jauni pacienti nedrikst uzsakt Tecovirimat SIGA lietoSanu pértiku baku arstésanai.

e Tas ir tapéc, ka, parskatot visus pieejamos datus par Tecovirimat SIGA ieguvumiem un riskiem,
netika konstatéta nekada ietekme uz pértiku baku arstésanu pacientiem, kuriem uz adas un
mitram kermena virsmam (glotadas) bija attistijusies bojajumi. Tecovirimat SIGA nedziedé&ja
pértiku baku bojajumus atrak neka placebo.

o So pétijumu dati ari liecinaja, ka Tecovirimat SIGA neuzlaboja citus rezultatus, pieméram,
atvieglojot sapes vai atrak attirot virusu no organisma. Turklat netika pieradits, ka Sis zales efektivi
arsté pértiku bakas, kuras izraisa vai nu I grupas, vai II grupas virusi.

e Parskatisana netika konstatétas nekadas jaunas bazas par So zalu droSumu.
e Pacienti, kuri jau bija sakusi arstéSanu ar Tecovirimat SIGA, var&ja pabeigt arstésanas kursu.
e Tecovirimat SIGA ES vairs nav redistréta pértiku baku arstésanai.

e Ja jus lietojat Tecovirimat SIGA pértiku baku arstésanai, jums jakonsultéjas ar arstu par So
[Emumu un to, ko tas nozimé jums un jdsu arstésanai.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e Jauni pacienti nedrikst uzsakt Tecovirimat SIGA lietoSanu pértiku baku arstésanai.

« Sis ierobezojums tika noteikts p&c tam, kad tika parskatiti visi pieejamie dati par zaJu ieguvumiem
un riskiem, tostarp pieejamie dati no Cetriem randomizétiem, ar placebo kontrolétiem,
dubultakliem kliniskajiem pétijumiem, kuros tika novértéts tekovirimata droSums un efektivitate
pértiku baku arstésana.

e No Cetriem kliniskajiem pé&tijumiem tris tika veikti saistiba ar uzliesmojumiem, kas saistiti ar Clade
IT pértiku baku infekcijam (STOFFP, UNITY, PLATINUM-UK), bet ceturtais (PALMO0O0?7) tika veikts
saistiba ar Clade I pértiku bakam Kongo Demokratiskaja Republika.

e I grupas virusi, kas sastopami galvenokart Centralafrika un Austrumafrika, ir saistiti ar smagaku
slimibu, savukart II grupas virusi, kas bija atbildigi par pértiku baku uzliesmojumiem ES 2022. un
2023. gada, parasti izraisa vieglaku slimibu.
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No Cetriem pétijumiem galigie rezultati bija pieejami no PALM007, savukart no STOMP bija
pieejami tikai primaras analizes rezultati, bet kopsavilkuma rezultati bija pieejami no UNITY.
PLATINE-UK rezultati bija pieejami nepublicéta manuskripta.

Visos Cetros pétijumos pétitajos apstaklos tekovirimats neatbilda primarajam mérka kritérijam
attieciba uz laiku Iidz pértiku baku bojajumu kliniskai izzusanai salidzinajuma ar placebo
pacientiem, kuri parasti ir imantoksiski kompetenti un kuriem ir aktivi pértiku baku bojajumi.

Tapat ari sekundarie mérka kritériji attiecigajos pétijumos, tostarp sapju samazinasana, ka ari
virologiskie rezultati, pieméram, virusa DNS, neuzradija nekadas priekSrocibas tekovirimatam
salidzinajuma ar placebo.

PALMO007 gadijuma mirstiba joprojam bija zema un starp arstéSanas grupam ta bija salidzinama,
kas nelauj noteikt nekadu ieguvumu mirstibas zina, lietojot tekovirimatu.

P&tljumos ar dzivniekiem, ko registracijas apliecibas pieskirSanas laika izmantoja, lai novértétu
Tecovirimat SIGA efektivitati, tika pieradita efektivitate, ja arstéSana tika uzsakta Cetru dienu laika
péc pértiku baku vai trusu baku virusa iedarbibas.

- Primatiem, kas nav cilvékveidigie primati, uzsakot arstésanu vélak, sesas dienas péc
intravenozas pértiku baku virusa infekcijas, izdzivoSanas raditajs samazinajas salidzinajuma ar
ieprieks arstétiem dzivniekiem (83 % péc Cetram dienam, 50 % péc sesam dienam, 0 % bez
arstésanas).

- Kliniskajos pétijumos tekovirimatu lietoja vid&ji 6-9 dienas péc zinotas simptomu paradisanas,
kad lielakajai dalai pacientu bija aktivi pértiku baku bojajumi.

— Lai gan ar tekovirimatu arstétiem pacientiem Sajos kliniskajos pétijumos netika sasniegts
atraks laiks Iidz bojajumu izzusanai salidzinajuma ar placebo, ir ticams, ka pacienti netika
arstéti pietiekami agri slimibas kursa, lai tekovirimats batu efektivs.

ParskatiSana netika konstatétas jaunas bazas par droSumu.

Eiropas Savieniba nav redistrétas citas zales aktivu pértiku baku infekciju arstéSanai. Pacienti, kuri
jau bija sakusi arstéSanu ar Tecovirimat SIGA, varéja pabeigt arstésanas kursu.

Sis ieteikums neietekmé Tecovirimat SIGA lieto$anu baku, govju baku un baku vakcinu
komplikaciju arstésanai pieaugusajiem un bérniem, kuru kermena masa ir vismaz 13 kg.

Ta ka trokst klinisko datu, kuros batu novértéta tekovirimata efektivitate So virusu arstésana
cilvékiem, redistracijas apliecibas pieskirsanas laika iesniegtie in vitro un dzivnieku dati joprojam
tiek uzskatiti par btiskiem tekovirimata lietoSanai baku, govju baku un baku vakcinu komplikaciju
arstésana. Turklat baku, govju baku un baku vakcinu komplikaciju paredzamais lietoSanas
konteksts un slimibas gaitas ir atSkirigas salidzindjuma ar pértiku bakam. Tapéc ierobezojums
attiecas tikai uz Tecovirimat SIGA lietoSanu pértiku bakam.

Tecovirimat SIGA vairs nav redistréta pértiku baku arstésanai.

TieSs pazinojums veselibas apriipes specialistiem (DHPC) tika nosiitits veselibas apripes specialistiem,
kuri izraksta, izsniedz vai ievada Sis zales. DHPC ir publicéts ipasa lapa EMA timekla vietné.
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Papildu informacija par zalem

Tecovirimat SIGA ir pretvirusu zales, kas tika redistrétas, lai arstétu bakas, pértiku un govju bakas —
tris infekcijas, ko izraisa vienai saimei piederosi virusi (ortopoksvirusi). Tas lieto ari, lai arstétu
komplikacijas, kas var rasties péc vakcinacijas pret bakam. Tecovirimat SIGA tiek lietotas
pieaugusajiem un bérniem, kuri sver vismaz 13 kg. Zales jalieto péc iesp&jas atrak péc diagnozes
noteikSanas saskana ar zalu informaciju.

Tecovirimat SIGA darbojas, ietekmé&jot olbaltumvielu, ko dévé par VP37 un kas atrodas uz baku,
pértiku baku un govju baku ortopoksvirusu virsmas. Tas novérs virusu normalu vairosanos, paléninot
infekcijas izplatiSanos.

Tecovirimat SIGA tika registrétas iznémuma karta; sSo redistracijas veidu pieskir reti sastopamas
slimibas gadijuma vai tad, ja nav iesp&€jams savakt pilnigus datus par cilvékiem, vai tas batu neétiski.
Sis registracijas nosacijums bija tads, ka uznémumam, kas piedava tirgl Tecovirimat SIGA, katru gadu
bija jasniedz jaunaka informacija par zalu ieguvumiem un riskiem.

Pasaules Veselibas organizacija (PVO), reag€jot uz pértiku baku globalajiem uzliesmojumiem, pazinoja
par divam starptautiska méroga arkartas situacijam sabiedribas veselibas joma (PHEIC). Ta rezultata
gan ES, gan starptautiska méroga ir veikti vairaki pétijumi par tekovirimata lietoSanu pértiku baku
arstésanai. Eiropas Komisija nav izsludinajusi arkartas situaciju sabiedribas veselibas joma Eiropa.

Papildu informacija par procediiru

Tecovirimat SIGA parskatiSana tika sakta péc Eiropas Komisijas pieprasijuma saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 20. pantu.

ParskatiSanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba
ar cilvékiem paredzétam zalém un kas pienéma agentiras atzinumu. CHMP atzinums tika nosutits
Eiropas Komisijai, kura 2026. gada 29. maija izdeva galigo juridiski saistoSo IEmumu, kas piemérojams
visas ES dalibvalstis.

Lpp. 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Informācija pacientiem
	Informācija veselības aprūpes speciālistiem

	Papildu informācija par zālēm
	Papildu informācija par procedūru

