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L-EMA tirrakkomanda li jigi ristrett |-uzu ta’ Tecovirimat
SIGA

II-medicina ma kinitx effettiva ghat-trattament tal-mpox fi provi klinici
aleatorji

Fis-26 ta’ Marzu 2026, il-kumitat tal-EMA ghall-medicini ghall-uzu mill-bniedem, is-CHMP,
irrakkomanda li Tecovirimat SIGA ma ghandux jibga’ jintuza ghat-trattament tal-mpox. Din ir-
rakkomandazzjoni ma taffettwax |-uzi awtorizzati |-ohra ta’ Tecovirimat SIGA, li jinkludu t-trattament
tal-gidri, tal-gidri tal-bagar u tal-kumplikazzjonijiet minn vaccini tal-gidri.

L-mpox hija infezzjoni virali li tipikament tibda bid-deni, noduli limfati¢i minfuhin u wgigh fil-muskoli,
segwita minn raxx li jikkawza I-ugigh b’lezjonijiet mimlija bil-fluwidu. Filwaqt li I-bic¢a I-kbira tal-
kazijiet huma hfief u jghaddu minghajr kumplikazzjonijiet, I-mpox jista’ jwassal ghal mard aktar serju
fit-tfal, fil-persuni tqal u f'dawk b’sistema immunitarja mdghajfa.

Ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP ghall-mpox issegwi riezami ta’ data minn erba’ studji mwettga f'regjuni
differenti, li wrew li t-trattament b'Tecovirimat SIGA ma fejjagx lezjonijiet aktar malajr meta mgabbla
mal-placebo (trattament fint) f'persuni li jipprezentaw lezjonijiet attivi tal-mpox (PALM007, STOMP,
UNITY u PLATINUM-UK). Is-sejbiet ta’ dawn |-istudji wrew ukoll li meta mgabbel mal-placebo,
Tecovirimat SIGA ma tejjibx rizultati ohra, bhal tnaqgis fl-ugigh jew ghajnuna biex il-virus jitnehha
mill-gisem aktar malajr.

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, ma kienx possibbli li jitwettqu studji f'/persuni infettati, peress li |-viruses
rarament jic¢irkolaw. Ghalhekk, I-approvazzjonijiet ta’ Tecovirimat SIGA ghall-mpox, kif ukoll ghall-
gidri, ghall-gidri tal-bagar u ghall-kumplikazzjonijiet minn vaccini tal-gidri, kienu bbazati fuq rizultati
minn mudell tal-annimali tal-infezzjoni tal-mpox. Id-data dwar I-annimali wriet attivita antivirali u
beneficc¢ju ta’ sopravivenza meta t-trattament inbeda kmieni u effikacja mnaqggsa jekk it-trattament
inbeda aktar tard wara l-esponiment ghall-virus.

L-istudji msemmija hawn fugq dwar I-mpox mill-bniedem saru possibbli minhabba tifgighat sussegwenti
tal-marda. Filwaqt li dawn ma wrewx effikac¢ja f'pazjenti infettati bl-mpox b’lezjonijiet tal-gilda
stabbiliti, i¢c-Cirkostanzi tal-uzu kif ukoll il-kors kliniku jistghu jvarjaw bejn mard tal-poxvirus.
Ghalhekk, id-data klinika dwar I-mpox tista” ma tkunx predittiva ta’ kif I-effikac¢ja tal-mudell tal-
annimali tissarraf f'beneficcju kliniku ghal mard iehor jew kundizzjonijiet ohra ta’ uzu fl-mpox. Din hija
r-raguni ghaliex ir-restrizzjoni hija limitata ghall-uzu ta’ Tecovirimat SIGA ghat-trattament tal-mpox.

Is-CHMP ikkunsidra wkoll id-data |-ohra kollha disponibbli dwar il-beneficcji u r-riskji ta” Tecovirimat
SIGA. Din kienet tinkludi data minn programmi fl-Istati Uniti u I-Afrika li jaghtu lill-pazjenti access
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ghall-medicina, kif ukoll sejbiet minn studju epidemjologiku fl-UE, studji fuq |-annimali, data tal-
laboratorju li turi kif il-medicina tipprevjeni I-virus milli jinfirex, informazzjoni dwar kif il-medic¢ina
tagixxi fil-gisem u data ohra mir-ricerka xjentifika ppubblikata.

Matul ir-riezami, is-CHMP ikkonsulta grupp ta’ esperti f'mard infettiv. Ir-riezami gie diskuss mit-Task
Force ta’ Emergenza tal-Agenzija fil-kuntest tal-attivitajiet taghha ta’ theddid ghas-sahha pubblika.

Ir-riezami ma identifika |-ebda thassib gdid dwar is-sigurta asso¢jat ma’ Tecovirimat SIGA.

M’hemm |-ebda medicina ohra awtorizzata fl-UE ghat-trattament ta’ infezzjonijiet tal-mpox. Il-pazjenti
li kienu diga bdew it-trattament b'Tecovirimat SIGA setghu jtemmu I-kors tat-trattament taghhom.

Intbaghtet ittra li tinkludi r-rakkomandazzjonijiet ta” hawn fuq lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha li jippreskrivu, igassmu jew jaghtu |-medicina.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Pazjenti godda m‘ghandhomx jibdew Tecovirimat SIGA ghat-trattament tal-mpox.

e Dan minhabba li riezami tad-data kollha disponibbli dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji ta” Tecovirimat SIGA
ma wera |-ebda effett ghat-trattament tal-mpox f'pazjenti li kienu zviluppaw lezjonijiet fuq il-gilda
u s-superficje tal-gisem niedja taghhom (membrana mukuza). Tecovirimat SIGA ma fejjagx
lezjonijiet tal-mpox aktar malajr mill-plac¢ebo.

e Id-data minn dawn l-istudji wriet ukoll li Tecovirimat SIGA ma tejjibx eziti ohra bhat-tnaqqis tal-
ugigh jew it-tnehhija tal-virus mill-gisem aktar malajr. Barra minn hekk, il-medicina ma ntwerietx
li hija effettiva fit-trattament tal-mpox ikkawzat minn viruses jew tal-clade I jew tal-clade II.

e Ir-riezami ma identifika I-ebda thassib gdid dwar is-sigurta tal-medicina.

e Il-pazjenti li kienu diga bdew it-trattament b'Tecovirimat SIGA setghu jtemmu I-kors tat-
trattament taghhom.

e Tecovirimat SIGA ma ghadux awtorizzat fl-UE ghat-trattament tal-mpox.

e Jekk ged tiehu Tecovirimat SIGA ghat-trattament tal-mpox, ghandek titkellem mat-tabib tieghek
dwar din id-decizjoni u xi jfisser ghalik u ghat-trattament tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e Pazjenti godda m’ghandhomx jibdew Tecovirimat SIGA ghat-trattament tal-mpox.

e Din ir-restrizzjoni ssegwi riezami tad-data kollha disponibbli dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji tal-
medicina, inkluza data disponibbli minn erba’ provi klinic¢i aleatorji, ikkontrollati bi placebo, double-
blind li evalwaw is-sigurta u I-effikacja ta’ tecovirimat ghat-trattament tal-mpox.

e Mill-erba’ provi klinici, tlieta twettqu fil-kuntest ta’ tifqighat relatati ma’ infezzjonijiet tal-gidri
Clade II (STOMP, UNITY, PLATINUM-UK) filwaqt li r-raba’ (PALM0Q7) twettaq fil-kuntest tal-gidri
Clade I fir-Repubblika Demokratika tal-Kongo.

o Il-viruses Clade I, li jinsabu prin¢ipalment fl-Afrika Centrali u tal-Lvant, huma assoc¢jati ma’ mard
aktar sever, filwaqt li I-viruses clade 1I, li kienu responsabbli ghat-tifgighat tal-mpox fl-UE fl-2022
u fl-2023, ghandhom it-tendenza li jikkawzaw mard aktar hafif.
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e Mill-erba’ studji, kienu disponibbli rizultati finali minn PALM0O07, filwaqt li kienu disponibbli biss
rizultati ta’ analizi primarja mill-STOMP, u r-rizultati fil-qosor kienu disponibbli mill-UNITY. Ir-
rizultati tal-PLATINUM-UK kienu disponibbli f'manuskritt mhux ippubblikat.

e Tecovirimat nagas milli jissodisfa I-punt ahhari primarju taz-zmien ghar-rizoluzzjoni klinika tal-
lezjonijiet tal-mpox meta mqgabbla mal-placebo f'pazjenti generalment immunokompetenti
b’lezjonijiet attivi tal-mpox fl-erba’ provi kollha taht il-kundizzjonijiet studjati.

e Bl-istess mod, il-punti ahharin sekondariji tul il-provi rispettivi, inkluz it-tnaqgis tal-ugigh, kif ukoll
ir-rizultati virologici, bhad-DNA virali, ma wrew |-ebda vantagg ghal tecovirimat meta mqgabbel
mal-placebo.

e Fil-PALMO0O07, il-mortalita bagghet baxxa u kienet komparabbli bejn il-ferghat ta’ trattament, u dan
jipprekludi d-detezzjoni ta’ kwalunkwe benefi¢¢ju ta’ mortalita b'tecovirimat.

e Fi studji fuq lI-annimali uzati biex tigi evalwata l-effika¢ja ta’ Tecovirimat SIGA fiz-zmien tal-
awtorizzazzjoni, |-effikacja ntweriet jekk it-trattament inbeda fi zmien erbat ijiem wara I-
esponiment ghall-virus tal-gidri tax-xadini jew tal-gidri tal-fenek.

—  Fi primati mhux umani, il-bidu tat-trattament aktar tard, 6 ijiem wara sfida virali tal-gidri tax-
xadini gol-vini, irrizulta fi tnaqqis tar-rata ta’ sopravivenza meta mgabbla mal-annimali ttrattati
aktar kmieni (83 % wara 4 ijiem, 50 % wara 6 ijiem, 0 % minghajr trattament).

—  Fil-provi klini¢i, it-tecovirimat inghata bhala medja 6-9 ijiem wara I-bidu tas-sintomi rrapportati
meta I-bicc¢a I-kbira tal-pazjenti kellhom lezjonijiet attivi tal-mpox.

— Filwaqt li pazjenti ttrattati b'tecovirimat ma kisbux hin aktar rapidu ghar-rizoluzzjoni tal-lezjoni
meta mqgabbla mal-placebo f'dawn il-provi klinici, huwa plawzibbli li I-pazjenti ma kinux
ittrattati kmieni bizzejjed fil-kors tal-marda taghhom biex it-tecovirimat ikun effettiv.

e L-ebda thassib gdid dwar is-sigurta ma gie identifikat fir-riezami.

e M’hemm |-ebda medicina ohra awtorizzata fl-UE ghat-trattament ta’ infezzjonijiet attivi tal-mpox.
Il-pazjenti li kienu diga bdew it-trattament b'Tecovirimat SIGA setghu jtemmu I-kors tat-
trattament taghhom.

e Din ir-rakkomandazzjoni ma taffettwax |-uzu ta’ Tecovirimat SIGA ghat-trattament tal-gidri, tal-
gidri tal-baqar u tal-kumplikazzjonijiet minn vaccini tal-gidri fl-adulti u fit-tfal b’piz tal-gisem ta’
mill-ingas 13-il kg.

e Minhabba n-nuqqas ta’ data klinika li tevalwa |-effika¢ja ta’ tecovirimat fit-trattament ta’ dawn il-
viruses fil-bnedmin, id-data in vitro u tal-annimali pprezentata fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghadha kkunsidrata rilevanti ghall-uzu ta’ tecovirimat fit-trattament tal-gidri, tal-
gidri tal-bagar u tal-kumplikazzjonijiet mill-vaccini tal-gidri. Barra minn hekk, il-kuntest mistenni
tal-uzu u I-korsijiet tal-mard tal-gidri, tal-gidri tal-bagar u tal-kumplikazzjonijiet mill-vaccini tal-
gidri huma kollha differenti meta mgabbla mal-mpox. Din hija r-raguni ghaliex ir-restrizzjoni hija
limitata ghall-uzu ta’ Tecovirimat SIGA fil-mpox.

e Tecovirimat SIGA ma ghadux awtorizzat fl-UE ghat-trattament tal-mpox.

Intbaghtet komunikazzjoni diretta tal-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha (DHPC) lill-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li jippreskrivu, igassmu jew jaghtu I-medicina. Id-DHPC tigi
ppubblikata fug pagna ddedikata fuq is-sit web tal-EMA.
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Aktar dwar il-medicina

Tecovirimat SIGA huwa medicina antivirali li kienet awtorizzata ghat-trattament tal-gidri, tal-mpox u
tal-gidri tal-baqgar, tliet infezzjonijiet ikkawzati minn viruses li jappartjenu ghall-istess familja
(orthopoxviruses). Jintuza wkoll fit-trattament ta’ kumplikazzjonijiet li jistghu jsehhu wara t-tilgim
kontra I-gidri. Tecovirimat SIGA jintuza fl-adulti u fit-tfal li jiznu mill-ingas 13-il kg. Ghandu jintuza
kemm jista’ jkun malajr wara d-dijanjozi, skont I-informazzjoni dwar il-prodott.

Tecovirimat SIGA jahdem billi jinterferixxi ma’ proteina msejha VP37 li tinstab fuq is-superfi¢je ta’
orthopoxviruses, inkluz il-gidri, il-gidri tax-xadini u |-gidri tal-bagar. Dan jipprevjeni |-viruses milli
jirriproducu b’mod normali, u b’hekk inaggas ir-ritmu ta’ tixrid tal-infezzjoni.

Tecovirimat SIGA gie awtorizzat taht cirkostanzi ta’ ec¢ezzjoni, tip ta’ awtorizzazzjoni li tinghata meta
kundizzjoni tkun rari jew meta I-gbir tad-data shiha fil-bnedmin ma jkunx possibbli jew ma jkunx etiku.
Bhala kundizzjoni ta’ din I-awtorizzazzjoni, il-kumpanija li tgieghed Tecovirimat SIGA fis-suq kienet
mehtiega tipprovdi aggornamenti annwali dwar il-benefi¢cji u r-riskji tal-medicina.

L-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) iddikjarat zewg emergenzi tas-sahha pubblika ta’ thassib
internazzjonali (PHEICs) bhala rispons ghal tifgighat globali tal-mpox. B’rizultat ta’ dan, saru diversi
studji dwar I-uzu ta’ tecovirimat ghat-trattament tal-mpox kemm fl-UE kif ukoll internazzjonalment. Ma
kien hemm |-ebda emergenza tas-sahha pubblika ddikjarata mill-Kummissjoni Ewropea fl-Ewropa.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Tecovirimat SIGA nbeda fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea, skont I-Artikolu 20 tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004.

Ir-riezami sar mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli mill-
mistogsijiet dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP
intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati
Membri kollha tal-UE fid-29 ta’ Mejju 2026.
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