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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Lagevrio (molnupiravir)

Fil-21 ta’ Gunju 2023, Merck Sharp & Dohme B.V. irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ta’ Lagevrio ghall-kura tal-COVID-19 fl-adulti.

X'inhu Lagevrio u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Lagevrio gie zviluppat bhala medic¢ina ghall-kura ta’ adulti bil-COVID-19 li ma kinux jehtiegu ossigenu
supplimentari u li kienu f'riskju akbar li jizviluppaw COVID-19 sever.

Lagevrio fih is-sustanza attiva molnupiravir u kellu jkun disponibbli bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu
mill-halq.

Kif jahdem Lagevrio?

Is-sustanza attiva f'Lagevrio, il-molnupiravir, hija medic¢ina antivirali li tnagqgas il-kapacita ta’ SARS-
CoV-2 (il-virus li jikkawza |-COVID-19) li jimmultiplika fil-gisem. Taghmel dan billi zzid in-numru ta’
alterazzjonijiet (mutazzjonijiet) fil-materjal genetiku tal-virus (maghruf bhala RNA) b’mod li jxekkel il-
kapacita tas-SARS-CoV-2 li jimmultiplika.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni wiehed li investiga Lagevrio f'aktar minn 1,400
adult mhux rikoverati I-isptar, mhux imlaggma b’mill-ingas kundizzjoni wahda sottostanti li tpoggihom
f'riskju ta’ COVID-19 severa. Dan I|-istudju gabbel Lagevrio ma’ pla¢ebo (kura finta). Il-kumpanija
pprovdiet ukoll data ta’ sostenn minn studji ohra u data mid-dinja reali dwar |-uzu ta’ molnupiravir fil-
prattika klinika.
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Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-evalwazzjoni kienet intemmet u |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet irrakkomandat ir-rifjut tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Il-kumpanija kienet talbet li jsir ezami mill-gdid tar-
rakkomandazzjoni tal-Agenzija, izda rtirat I-applikazzjoni gabel ma ntemm dan I-ezami mill-gdid.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fiz-zmien tal-irtirar, il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija
kien irrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug ghal Lagevrio ghall-kura ta’ adulti
bil-COVID-19.

Wara li evalwa d-data pprovduta mill-kumpanija, is-CHMP kien ikkonkluda li I-benefi¢¢ju kliniku ta’
Lagevrio fil-kura ta’ adulti bil-COVID-19 li mhumiex ged jir¢ievu ossigenu supplimentari u li huma
f'riskju akbar li jizviluppaw COVID-19 severa ma kienx intwera.

Abbazi t-totalita tad-data kollha, ma kienx possibbli li jigi konkluz li Lagevrio jista’ jnaqqas ir-riskju ta’
dhul I-isptar jew mewt jew inaqqgas it-tul tal-mard jew iz-zmien ta’ rkupru fl-adulti f'riskju ta’ mard
sever. Barra minn hekk, ma kienx possibbli li jigi identifikat grupp specifiku ta’ pazjenti li fihom intwera
benefi¢cju klinikament rilevanti ta’ Lagevrio.

Ghalhekk, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-bilanc¢ tal-beneficc¢ji u r-riskji ta’ Lagevrio fil-kura tal-
COVID-19 ma setax jigi stabbilit. Ghalhekk, I-Agenzija kienet irrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li d-
decizjoni taghha kienet ibbazata fuq il-fehma tas-CHMP li d-data pprovduta ma tippermettix lill-kumitat
jikkonkludi dwar bilanc¢ pozittiv bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ghal Lagevrio.

Dan l-irtirar jaffettwa l-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klini¢i b'molnupiravir. Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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