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EMA zaleca ograniczenie stosowania leku Tecovirimat
SIGA

Lek byt nieskuteczny w leczeniu mpox w randomizowanych badaniach
klinicznych

26 marca 2026 r. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przy EMA zalecit,
aby nie stosowac juz leku Tecovirimat SIGA w leczeniu mpox. Zalecenie to nie ma wptywu na inne
dopuszczone zastosowania leku Tecovirimat SIGA, ktére obejmujg leczenie ospy prawdziwej, ospy
krowiej i powiktan po szczepieniu przeciw ospie prawdziwej.

Mpox to zakazenie wirusowe, ktdre zwykle zaczyna sie od gorgczki, obrzeku weztéw chtonnych i bdlow
miesni, po ktoérych pojawia sie bolesna wysypka ze zmianami wypetnionych ptynem. Pomimo ze w
wiekszosci przypadkdéw choroba ma tagodny przebieg i jej objawy ustepujg bez powiktan, mpox moze
miec ciezki przebieg u dzieci, 0sdb w cigzy i 0sob z ostabionym uktadem odpornosciowym.

Zalecenie CHMP dotyczace mpox opiera sie na przegladzie danych z czterech badan przeprowadzonych
w roznych regionach, z ktérych wynika, ze terapia lekiem Tecovirimat SIGA nie wyleczyta zmian
szybciej niz placebo (leczenie pozorowane) u 0s6b z czynnymi zmianami mpox (PALM007, STOMP,
UNITY i PLATINUM-UK). Wyniki tych badan wykazaty réwniez, ze lek Tecovirimat SIGA w poréwnaniu z
placebo nie przyczynit sie do poprawy innych skutkow, takich jak tagodzenie bdlu lub utatwienie
szybszego usuwania wirusa z organizmu.

W momencie dopuszczenia do obrotu nie byto mozliwe przeprowadzenie badan u osdb zakazonych,
poniewaz wirusy te wystepowaty rzadko. Dlatego tez zatwierdzenie leku Tecovirimat SIGA w
odniesieniu do mpox, a takze ospy prawdziwej, ospy krowiej i powiktan po szczepieniu przeciw ospie
prawdziwej opierato sie na wynikach modelu zwierzecego zakazenia wirusem mpox. Dane z badan na
zwierzetach wykazaty dziatanie przeciwwirusowe i korzy$¢ w zakresie przezycia w momencie
wczesnego rozpoczecia leczenia oraz zmniejszong skuteczno$é w przypadku rozpoczecia leczenia
pdzniej, po ekspozycji na wirusa.

Wyzej wymienione badania dotyczace mpox u ludzi byty mozliwe ze wzgledu na wystgpienie kolejnych
ognisk choroby. Pomimo Ze nie wykazano w nich skutecznosci u pacjentéw zakazonych mpox ze
stwierdzonymi zmianami skérnymi, okolicznosci stosowania i przebieg kliniczny mogg réznic sie w
zaleznosci od choroby wywotywanej przez pokswirusy. Dlatego tez dane kliniczne dotyczace mpox
mogaq nie wskazywacd na to, w jaki sposob skutecznos¢ modelu zwierzecego przektada sie na korzysci
kliniczne w przypadku innych choréb lub innych warunkéw stosowania dla mpox. Dlatego ograniczenie
dotyczy tylko stosowania leku Tecovirimat SIGA w leczeniu mpox.
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CHMP rozwazyt rowniez wszystkie inne dostepne dane dotyczace korzysci i ryzyka zwigzanych ze
stosowaniem leku Tecovirimat SIGA. Obejmowaty one dane z programéw realizowanych w Stanach
Zjednoczonych i Afryce, ktore zapewniajgq pacjentom dostep do leku, a takze wyniki badania
epidemiologicznego w UE, badan na zwierzetach, dane laboratoryjne pokazujace, w jaki sposob lek
zapobiega rozprzestrzenianiu sie wirusa, informacje na temat dziatania leku w organizmie oraz inne
dane z opublikowanych badan naukowych.

W trakcie przegladu CHMP skonsultowat sie z grupa ekspertow w dziedzinie choréb zakaznych. Grupa
zadaniowa ds. standw zagrozenia Agencji omdwita przeglad w kontekscie jej dziatan w zakresie
zagrozen dla zdrowia publicznego.

W ramach przegladu nie zidentyfikowano zadnych nowych obaw dotyczacych bezpieczenstwa
zwigzanych z lekiem Tecovirimat SIGA.

Nie istniejg zadne inne leki dopuszczone do obrotu w UE w leczeniu zakazen mpox. Pacjenci, ktorzy
rozpoczeli juz terapie lekiem Tecovirimat SIGA, mogg ukonczy¢ cykl leczenia.

Pismo zawierajgce powyzsze zalecenia zostato wystane do personelu medycznego, ktory przepisuje,
wydaje lub podaje lek.

Informacje dla pacjentéow

e Nowi pacjenci nie powinni rozpoczynac stosowania leku Tecovirimat SIGA w leczeniu mpox.

e Wynika to z faktu, ze przeglad wszystkich dostepnych danych dotyczacych korzysci i ryzyka
zwigzanych ze stosowaniem leku Tecovirimat SIGA nie wykazat zadnego wptywu na leczenie mpox
u pacjentow, u ktdérych pojawity sie zmiany na skorze i wilgotnych powierzchniach ciata (btonach
$luzowych). Lek Tecovirimat SIGA nie goit zmian wywotanych przez mpox szybciej niz placebo.

e Dane z tych badan wykazaty rowniez, ze lek Tecovirimat SIGA nie przyczynit sie do poprawy innych
skutkow, takich jak tagodzenie bdlu lub szybsze usuwanie wirusa z organizmu. Ponadto nie
wykazano skutecznosci leku w leczeniu mpox wywotanej przez wirusy kladu I lub kladu II.

e W ramach przegladu nie stwierdzono zadnych nowych obaw dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania leku.

e Pacjenci, ktorzy rozpoczeli juz terapie lekiem Tecovirimat SIGA, mogg ukonczy¢ cykl leczenia.

e Lek Tecovirimat SIGA nie jest juz dopuszczony do obrotu w UE w leczeniu mpox.

e Jesli pacjent przyjmuje lek Tecovirimat SIGA w leczeniu mpox, powinien porozmawiac z lekarzem o
tej decyzji i jej znaczeniu dla pacjenta i jego leczenia.

Informacje dla personelu medycznego

e Nowi pacjenci nie powinni rozpoczynac stosowania leku Tecovirimat SIGA w leczeniu mpox.

e Ograniczenie to wynika z przegladu wszystkich dostepnych danych na temat korzysci i ryzyka
zwigzanych ze stosowaniem leku, w tym dostepnych danych z czterech randomizowanych badan
klinicznych z grupg kontrolng otrzymujaca placebo, prowadzonych metodg podwdjnie Slepej proby,
w ktdrych oceniano bezpieczenstwo stosowania i skutecznosé tekowirymatu w leczeniu mpox.

e Trzy z czterech badan klinicznych zostaty przeprowadzone w kontekscie ognisk zwigzanych z
zakazeniami wirusem mpox kladu II (STOMP, UNITY, PLATINUM-UK), natomiast czwarte
(PALMO007) przeprowadzono w konteksécie mpox kladu I w Demokratycznej Republice Konga.
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Wirusy kladu I, wystepujace gtdwnie w Afryce Srodkowej i Wschodniej, sa zwigzane z ciezszymi
postaciami choroby, natomiast wirusy kladu II, ktére byty odpowiedzialne za ogniska mpox w UE w
latach 2022 i 2023, zwykle wywotujg tagodniejszg postaé choroby.

Sposrdd tych czterech badan dostepne byty ostateczne wyniki badania PALM0OO7, natomiast w
odniesieniu do badania STOMP dostepne byty jedynie wyniki analizy pierwszorzedowej, a w
przypadku badania UNITY - wyniki podsumowujace. Wyniki badania PLATINUM-UK byty dostepne
w nieopublikowanym opracowaniu.

Tekowirymat nie osiggnat pierwszorzedowego punktu koncowego dotyczacego czasu wymaganego
do ustgpienia objawdw klinicznych zmian wywotanych przez mpox w poréwnaniu z placebo u
pacjentow z ogdlnie prawidtowg odpornoscig z aktywnymi zmianami mpox we wszystkich czterech
badaniach przeprowadzonych w badanych warunkach.

Podobnie drugorzedowe punkty koncowe w odpowiednich badaniach, w tym zmniejszenie bdlu, a
takze wyniki wirusologiczne, takie jak DNA wirusa, nie wykazaty przewagi tekowirymatu w
poréwnaniu z placebo.

W badaniu PALM007 $miertelno$¢ pozostawata na niskim poziomie i byta porownywalna miedzy
grupami leczenia, co uniemozliwito wykrycie jakiegokolwiek korzystnego wptywu stosowania
tekowirymatu na $miertelnos¢.

W badaniach na zwierzetach stosowanych do oceny skutecznosci leku Tecovirimat SIGA w
momencie dopuszczenia go do obrotu wykazano skutecznos$¢ w przypadku, gdy leczenie rozpoczeto
w ciggu czterech dni po ekspozycji na wirus ospy matpiej lub ospy kroliczej.

- U zwierzat z rzedu naczelnych rozpoczecie leczenia p6zniej, 6 dni po dozylnym zakazeniu
wirusem ospy matpiej, spowodowato zmniejszenie wskaznika przezycia w poréwnaniu ze
zwierzetami leczonymi wczesniej (83% po 4 dniach, 50% po 6 dniach, 0% bez leczenia).

— W badaniach klinicznych tekowirymat podawano $rednio 6-9 dni po wystgpieniu zgtaszanych
objawdw, gdy u wiekszosci pacjentéw wystepowaty czynne zmiany wywotywane przez mpox.

— Pomimo ze w tych badaniach klinicznych u pacjentéw leczonych tekowirymatem nie osiggnieto
szybszego czasu do ustgpienia zmian w poréwnaniu z placebo, prawdopodobne jest, ze
leczenia pacjentéw nie podjeto wystarczajaco wczesnie w przebiegu choroby, aby tekowirymat
byt skuteczny.

W ramach przegladu nie stwierdzono zadnych nowych obaw dotyczacych bezpieczenstwa.

W UE nie ma innych lekéw dopuszczonych do stosowania w leczeniu czynnych zakazen wirusem
mpox. Pacjenci, ktérzy rozpoczeli juz terapie lekiem Tecovirimat SIGA, mogg ukonczy¢ cykl
leczenia.

Zalecenie to nie ma wptywu na stosowanie leku Tecovirimat SIGA w leczeniu ospy prawdziwej,
ospy krowiej i powiktan po szczepieniu przeciw ospie prawdziwej u osdb dorostych i dzieci o masie
ciata co najmniej 13 kg.

Ze wzgledu na brak danych klinicznych oceniajacych skutecznos¢ tekowirymatu w leczeniu tych
wirusow u ludzi dane z badan in vitro i z badan na zwierzetach przedstawione w momencie
dopuszczenia do obrotu sg nadal uznawane za istotne z punktu widzenia stosowania tekowirymatu
w leczeniu ospy prawdziwej, ospy krowiej i powiktan po szczepieniu przeciw ospie prawdziwej.
Ponadto oczekiwany kontekst stosowania szczepionek przeciw ospie prawdziwej, ospie krowiej i
powiktan po szczepieniu przeciw ospie prawdziwej oraz przebieg tych chordb rdznig sie w
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poréwnaniu z mpox. Dlatego ograniczenie dotyczy tylko stosowania leku Tecovirimat SIGA w
przypadku mpox.

e Lek Tecovirimat SIGA nie jest juz dopuszczony do obrotu w UE w leczeniu mpox.

Bezposredni komunikat do personelu medycznego (ang. direct healthcare professional communication,
DHPC) zostat wystany do personelu medycznego przepisujacego, wydajacego lub podajacego lek.
Bezposredni komunikat do personelu medycznego jest opublikowany na specjalnej stronie internetowej
EMA.

Wiecej informaciji o leku

Tecovirimat SIGA jest lekiem przeciwwirusowym, ktory byt dopuszczony do stosowania w leczeniu ospy
prawdziwej, mpox i ospy krowiej — trzech zakazen wywotanych przez wirusy nalezace do tej samej
rodziny (ortopokswirusy). Lek stosuje sie réwniez w leczeniu powiktan, ktére moga wystapic¢ po
szczepieniu przeciw ospie prawdziwej. Lek Tecovirimat SIGA stosuje sie u 0osob dorostych i dzieci o
masie ciata co najmniej 13 kg. Lek nalezy stosowac jak najszybciej po rozpoznaniu, zgodnie z drukami
informacyjnymi.

Dziatanie leku Tecovirimat SIGA polega na zaktdcaniu dziatania biatka zwanego VP37 wystepujacego na
powierzchni ortopokswiruséw, w tym ospy prawdziwej, ospy matpiej i ospy krowiej. Zapobiega to
prawidtowemu namnazaniu sie wiruséw, spowalniajac rozprzestrzenianie sie zakazenia.

Lek Tecovirimat SIGA dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach - jest to rodzaj
pozwolenia, ktére przyznaje sie, gdy choroba wystepuje rzadko lub gdy zgromadzenie peinych danych
u ludzi jest niemozliwe lub bytoby nieetyczne. Warunkiem przyznania pozwolenia jest dostarczenie
przez firme wprowadzajaca lek Tecovirimat SIGA do obrotu corocznych aktualizacji informacji na temat
korzysci i ryzyka zwigzanych ze stosowaniem leku.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) ogtosita dwa stany zagrozenia zdrowia publicznego o zasiegu
miedzynarodowym (ang. public health emergencies of international concern, PHEIC) w odpowiedzi na
globalne ogniska mpox. W rezultacie przeprowadzono szereg badan dotyczacych stosowania
tekowirymatu w leczeniu mpox zaréwno w UE, jak i na $wiecie. Komisja Europejska nie ogtosita stanu
zagrozenia zdrowia publicznego w Europie.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure przegladu leku Tecovirimat SIGA wszczeto na wniosek Komisji Europejskiej, zgodnie z art.
20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Przeglad przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji

w tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktora 29 maja 2026 r. wydata
ostateczna, prawnie wigzaca decyzje majacg zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich
UE.
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