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Tecovirimat SIGA (tekowirymat)
Przeglad wiedzy na temat leku Tecovirimat SIGA i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tecovirimat SIGA i w jakim celu sie go stosuje

Tecovirimat SIGA jest lekiem stosowanym w leczeniu ospy prawdziwej, ospy matpiej i ospy krowiej —
trzech zakazen wywotanych przez wirusy nalezace do tej samej rodziny (ortopokswirusy). Lek stosuje
sie rowniez w leczeniu powikfan, ktére moga wystapic¢ po szczepieniu przeciw ospie prawdziwej.
Tecovirimat SIGA stosuje sie u 0séb dorostych i dzieci o masie ciata co najmniej 13 kg.

Substancjg czynng zawartg w leku jest tekowirymat.

Jak stosowacé lek Tecovirimat SIGA

Lek wydawany na recepte.

Lek Tecovirimat SIGA jest dostepny w postaci kapsutek do podawania doustnego, a dawka zalezy od
masy ciata. Leczenie z zastosowaniem tekowirymatu nalezy rozpocza¢ jak najszybciej po postawieniu
diagnozy.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tecovirimat SIGA znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tecovirimat SIGA

Dziatanie leku Tecovirimat SIGA polega na zaktdcaniu dziatania biatka zwanego VP37 wystepujacego na
powierzchni ortopokswiruséw, w tym ospy prawdziwej, ospy matpiej i ospy krowiej. Poprzez interakcje
z tym biatkiem lek zapobiega normalnemu namnazaniu sie wiruséw, spowalniajac rozprzestrzenianie
sie zakazenia.

Korzysci ze stosowania leku Tecovirimat SIGA wykazane w badaniach

Ze wzgledu na to, ze ospa prawdziwa, ospa matpia i ospy krowia sq zwalczone (ospa prawdziwa), albo
wystepujq sporadycznie w UE, nie mozna byto przeprowadzi¢ badan majgcych na celu ocene
skutecznosci leku Tecovirimat SIGA u 0s6b zakazonych.
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W zwigzku z tym skutecznos¢ leku Tecovirimat SIGA oceniano na podstawie badan u zwierzat
zakazonych $miertelnymi dawkami ortopokswiruséw, badan nad wptywem leku na organizm ludzki oraz
nad sposobem wchtaniania, modyfikowania i usuwania leku z organizmu u ludzi i zwierzat (badania
farmakodynamiczne i farmakokinetyczne).

W badaniach na zwierzetach, ktérym podano $miertelne dawki wirusa ospy matpiej lub ospy krolikéw,
wykazano, ze stosowanie leku Tecovirimat SIGA przez 14 dni znaczaco zwieksza przezywalnosé: gdy
leczenie rozpoczeto sie 4 albo 5 dni po zakazeniu, 80 do 100% zwierzat, u ktérych stosowano
Tecovirimat SIGA, przezyto. Zadne zwierzeta w grupie placebo nie przezyty. Wspoétczynnik przezycia
wynidst 50% w przypadku rozpoczecia leczenia po uptywie 6 dni od zakazenia.

Dawke potrzebng do zapewnienia dziatania leku Tecovirimat SIGA zgodnie z oczekiwaniami u ludzi
okreslono na podstawie badan farmakokinetycznych i farmakodynamicznych przeprowadzonych u
zwierzat i u ludzi.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tecovirimat SIGA

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tecovirimat SIGA to bdl glowy
(mogacy wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) i nudnosci (mdiosci) (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentow).

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tecovirimat SIGA w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze na podstawie badan na zwierzetach lek Tecovirimat SIGA
jest skuteczny w zmniejszaniu sSmiertelnosci powodowanej przez ospe prawdziwa, ospe matpia i ospe
krowig. Cho¢ bezpieczenstwo stosowania leku oceniano u 0séb niezakazonych, oczekuje sie, ze
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tecovirimat SIGA beda podobne u 0sdéb
zakazonych i sg uznane za dopuszczalne. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci
ptynace ze stosowania leku Tecovirimat SIGA przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Nie istniejg inne leki dopuszczone do stosowania w leczeniu zakazen wirusem ospy matpiej i ospy
krowiej, ktore, cho¢ rzadkie, mogg miec¢ skutek smiertelny. Ponadto, chociaz ospa prawdziwa zostata
zwalczona, jest to niezwykle powazne zakazenie, w przypadku ktérego nie istnieje leczenie w
przypadku wystapienia ogniska choroby.

Lek Tecovirimat SIGA zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu,
Ze nie mozna byto uzyskac¢ petnych informacji o leku Tecovirimat SIGA z uwagi na rzadkie
wystepowanie chordb. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie
potrzeby uaktualni niniejsze ogdlne informacije.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Tecovirimat SIGA

W zwigzku z tym, ze lek Tecovirimat SIGA uzyskat dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
okolicznosciach, firma wprowadzajgca lek Tecovirimat SIGA do obrotu dostarczy dane dotyczace
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku u pacjentow, ktérym podano lek w przypadku
wystgpienia ogniska ospy prawdziwej.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tecovirimat SIGA

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tecovirimat SIGA w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Tecovirimat SIGA sq stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tecovirimat SIGA sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Tecovirimat SIGA

Dalsze informacje na temat leku Tecovirimat SIGA znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecovirimat-SIGA.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2022.
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