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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Lagevrio (molnupiravir)

Em 21 de junho de 2023, a Merck Sharp & Dohme B.V. retirou o pedido de Autorizacdo de Introducdo
no Mercado do Lagevrio para o tratamento da COVID-19 em adultos.

O que é o Lagevrio e qual a utilizagdao prevista?

O Lagevrio foi desenvolvido como um medicamento para o tratamento de adultos com COVID-19 que
ndo necessitavam de oxigénio suplementar e que estavam em risco acrescido de desenvolver uma
forma grave de COVID-19.

O Lagevrio contém a substancia ativa molnupiravir e deveria estar disponivel na forma de capsulas a
tomar por via oral.

Como funciona o Lagevrio?

A substancia ativa de Lagevrio, o molnupiravir, € um medicamento antivirico que reduz a capacidade
do SARS-CoV-2 (o virus que causa a COVID-19) para se multiplicar no organismo. Fa-lo aumentando o
numero de alteragdes (mutagdes) no material genético do virus (conhecido como ARN) de uma forma
que prejudica a capacidade do SARS-CoV-2 de se multiplicar.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo principal que investigou o Lagevrio em mais de
1400 adultos ndo hospitalizados e ndo vacinados com pelo menos uma doenca subjacente que os
colocava em risco de desenvolver uma forma grave de COVID-19. Este estudo comparou o Lagevrio
com um placebo (tratamento simulado). A empresa forneceu igualmente dados de apoio de outros
estudos e dados do mundo real sobre a utilizagdo de molnupiravir na pratica clinica.
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Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

A avaliacdo estava concluida e a Agéncia Europeia de Medicamentos recomendou a recusa da
autorizacao de introducdo no mercado. A empresa tinha solicitado um reexame da recomendacgao da
Agéncia, mas retirou o pedido antes de este reexame estar concluido.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

No momento da retirada, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia
recomendou a recusa da autorizacdo de introdugdao no mercado do Lagevrio para o tratamento de
adultos com COVID-19.

Tendo avaliado os dados fornecidos pela empresa, o CHMP concluiu que ndo tinha sido demonstrado o
beneficio clinico do Lagevrio no tratamento de adultos com COVID-19 que ndo recebem oxigénio
suplementar e que correm um risco acrescido de desenvolver uma forma grave de COVID-19.

Com base na totalidade dos dados, ndo foi possivel concluir que o Lagevrio possa reduzir o risco de
hospitalizagdo ou morte ou encurtar a duragdo da doenga ou o tempo de recuperagao em adultos em
risco de doenca grave. Além disso, ndo foi possivel identificar um grupo especifico de doentes em que
tenha sido demonstrado um beneficio clinicamente relevante do Lagevrio.

Por conseguinte, a Agéncia considerou que a relacdo beneficio-risco do Lagevrio no tratamento da
COVID-19 ndo podia ser estabelecida. Por conseguinte, a Agéncia recomendou a recusa da autorizagdo
de introducao no mercado.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizagdo, a empresa declarou que a sua
decisdo se baseava no parecer do CHMP de que os dados fornecidos ndo permitiam ao Comité concluir
haver uma relagao beneficio-risco positiva para o Lagevrio.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Lagevrio. Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de mais
informacdes sobre o seu tratamento, fale com o seu médico do ensaio clinico.
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