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Tecovirimat SIGA (tecovirimat)
Um resumo sobre Tecovirimat SIGA e porque esta autorizado na UE

O que é Tecovirimat SIGA e para que é utilizado?

Tecovirimat SIGA é um medicamento para tratar a variola, a variola do macaco e a variola bovina, trés
infecBes causadas por virus pertencentes & mesma familia (ortopoxvirus). E também utilizado no
tratamento de complicagdes que podem ocorrer apos a vacinagao contra a variola. Tecovirimat SIGA é
utilizado em adultos e criangas que pesem pelo menos 13 kg.

Contém a substancia ativa tecovirimat.

Como se utiliza Tecovirimat SIGA?

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Tecovirimat SIGA esta disponivel na forma de capsulas a tomar por via oral e a dose depende do peso
corporal. O tratamento com Tecovirimat deve ser iniciado o mais rapidamente possivel apds o
diagndstico.

Para mais informagdes sobre a utilizagdo de Tecovirimat SIGA, consulte o Folheto Informativo ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Tecovirimat SIGA?

O modo de funcionamento de Tecovirimat SIGA consiste em interferir com uma proteina denominada
VP37, que se encontra na superficie do ortopoxvirus, incluindo variola, variola de macaco e variola
bovina. Ao interagir com esta proteina, o medicamento impede que os virus se reproduzam
normalmente, abrandando a propagacao da infecao.

Quais os beneficios demonstrados por Tecovirimat SIGA durante os
estudos?

Uma vez que a variola, a variola do macaco e a variola bovina estdo erradicadas (variola) ou ocorrem
esporadicamente na UE, ndo foi possivel realizar estudos para avaliar a eficacia de Tecovirimat SIGA
em pessoas infetadas.
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Por conseguinte, a eficacia de Tecovirimat SIGA foi avaliada com base em estudos em animais
infetados com doses letais de ortopoxvirus, em estudos sobre os efeitos do medicamento no organismo
humano e sobre a forma como o medicamento é absorvido, modificado e eliminado do organismo em
seres humanos e animais (estudos farmacodindmicos e farmacocinéticos).

Estudos em animais que tinham recebido doses letais de virus da variola do macaco ou da variola do
coelho mostraram que o tratamento com Tecovirimat SIGA durante 14 dias aumentou
significativamente as taxas de sobrevivéncia: quando o tratamento foi iniciado 4 ou 5 dias apds a
infecdo, entre 80 e 100 % dos animais que foram tratados com Tecovirimat SIGA sobreviveram.
Nenhum animal nos grupos que receberam o placebo sobreviveu. A taxa de sobrevivéncia foi de 50 %
quando o tratamento foi iniciado 6 dias apds a infegao.

A dose necessaria em seres humanos para garantir o funcionamento esperado de Tecovirimat SIGA foi
determinada com base em estudos comparativos de farmacocinética e farmacodindmica realizados em
animais e em seres humanos.

Quais sao os riscos associados a Tecovirimat SIGA?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Tecovirimat SIGA sdo dores de cabeca (que
podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) e nauseas (sensacao de enjoo) (que podem afetar 1 em
cada 10 pessoas).

Para a lista completa de restricdes de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Tecovirimat SIGA autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que Tecovirimat SIGA € eficaz na reducao da
mortalidade causada pela variola, a variola do macaco e a variola bovina, com base em estudos
realizados em animais. Embora a seguranca do medicamento tenha sido avaliada em pessoas nao
infetadas, prevé-se que os efeitos secundarios de Tecovirimat SIGA sejam semelhantes em pessoas
infetadas e considerados aceitaveis. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu
gue os beneficios de Tecovirimat SIGA sdo superiores aos seus riscos e o0 medicamento pode ser
autorizado para utilizacdo na UE.

Ndo existem outros tratamentos autorizados para as infegdes de variola, variola do macaco e variola
bovina, que, embora raras, podem ser fatais. Além disso, embora a variola tenha sido erradicada,
trata-se de uma infegdo extremamente grave, para a qual ndo existe tratamento caso ocorra um surto.

Tecovirimat SIGA foi autorizado em circunstancias excecionais. Isto significa que ndo foi possivel obter
informagdo completa sobre Tecovirimat SIGA devido a raridade das doencas. A Agéncia procedera,
anualmente, a analise de novas informagdes disponiveis e, se necessario, a atualizacdo do presente
resumo.

Que informacao ainda se aguarda sobre Tecovirimat SIGA?

Dado que Tecovirimat SIGA foi autorizado em circunstancias excecionais, a empresa que comercializa
Tecovirimat SIGA fornecera dados sobre a eficacia e a seguranga do medicamento em doentes que
recebem o medicamento caso ocorra um surto de variola.
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Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tecovirimat SIGA?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Tecovirimat SIGA.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Tecovirimat SIGA sao
continuamente monitorizados. As suspeitas de efeitos secundarios comunicadas com Tecovirimat SIGA
sdo cuidadosamente avaliadas e sdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Tecovirimat SIGA

Mais informacbes sobre Tecovirimat SIGA podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecovirimat-SIGA.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 01-2022.
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