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Tecovirimat SIGA (tecovirimat)
Prehlad o lieku Tecovirimat SIGA a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Tecovirimat SIGA a na ¢o sa pouziva?

Tecovirimat SIGA je liek na lieCbu pravych kiahni, opicich kiahni a kravskych kiahni, ¢o su tri infekcie
zapricinené virusmi patriacimi do rovnakej skupiny (ortopoxvirusy). Pouziva sa aj na lieCbu komplikacii,
ku ktorym moze dojst po ockovani proti pravym kiahfiam. Liek Tecovirimat SIGA sa pouziva u
dospelych a deti s hmotnostou najmenej 13 kg.

Obsahuje liecivo tecovirimat.

Ako sa liek Tecovirimat SIGA pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Tecovirimat SIGA je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami, a dadvka zavisi od telesnej
hmotnosti. Lie¢ba liekom Tecovirimat sa ma zacat ¢o najskdr po stanoveni diagnozy.

Viac informacii o pouzivani lieku Tecovirimat SIGA si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Tecovirimat SIGA Gcinkuje?

Tecovirimat SIGA ucinkuje tak, Ze narusa protein nazyvany VP37, ktory sa nachadza na povrchu
ortopoxvirusov vratane pravych kiahni, opicich kiahni a kiahni. Interakciou s tymto proteinom liek
brani normalnemu rozmnozovaniu virusov, ¢im sa spomaluje Sirenie infekcie.

Aké prinosy lieku Tecovirimat SIGA boli preukazané v stadiach?

KedZe pravé kiahne, opitie kiahne a kravské kiahne sa uz bud’ podarilo odstranit (pravé kiahne), alebo
sa v EU vyskytuijl len sporadicky, nemohli sa uskutoénit tidie na postdenie Gcinnosti lieku
Tecovirimat SIGA u infikovanych osob.

Ucinnost lieku Tecovirimat SIGA bola preto vyhodnotena na zaklade $tldii na zvieratach infikovanych
smrtelnymi ddvkami ortopoxvirusov, studii o Ucinkoch lieku v fudskom tele a o spGsobe, akym sa liek
absorbuje, upravuje a vylucuje z tela u ludi a zvierat (farmakodynamické a farmakokinetické studie).
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V Studiach na zvieratach, ktoré dostali smrtelné davky bud' opicich kiahni alebo krali¢ich kiahni, sa
preukazalo, zZe lieCba liekom Tecovirimat SIGA pocas 14 dni vyznamne zvySila mieru prezitia: ked' sa
lie¢ba zacala bud styri alebo pat dni po nakazeni, prezilo sa 80 az 100 % zvierat lie¢enych liekom
Tecovirimat SIGA. V skupinach, ktorym sa podavalo placebo, neprezili Ziadne zvierata. Miera prezitia
bola 50 %, ked sa lie¢ba zacala Sest dni po nakazeni.

Davka, ktora je potrebnd u ludi na zabezpeéenie toho, Ze liek Tecovirimat SIGA bude Uéinkovat podla
oCakavania, bola stanovena na zaklade komparativnej farmakokinetiky a farmakodynamiky
vykonanych na zvieratach a lfudoch.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tecovirimat SIGA?

Najlastejsie vedlajsie Glinky lieku Tecovirimat SIGA su bolest hlavy (ktord mdze postihnit viac ako 1
osobu z 10) a nauzea (pocit nevolnosti) (ktord méze postihnit az 1 osobu z 10).

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Predo bol liek Tecovirimat SIGA povoleny v EU?

Europska agentura pre lieky na zaklade studii na zvieratach rozhodla, ze liek Tecovirimat SIGA je
ucinny pri znizovani umrtnosti spésobenej pravymi kiahfiami, opi¢nymi kiahfiami a kravskymi
kiahfiami. Hoci sa bezpecnost lieku hodnotila u neinfikovanych oséb, predpoklada sa, Zze vedlajsie
ucinky lieku Tecovirimat SIGA sU u infikovanych os6b podobné a povazuju sa za prijatelné. Eurdpska
agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Tecovirimat SIGA su vacsie ako rizika spojené s jej
pouzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Na lie€bu opicich kiahni a kiahni, infekcii, ktoré s zriedkavé, avéak mézu byt smrtelhé, nie st
povolené ziadne iné druhy liecby. Hoci sa uz vyhubili pravé kiahne, ide o0 mimoriadne zavaznu infekciu,
pre ktoru neexistuje zZiadna lieCba, ak by doslo k prepuknutiu choroby.

Liek Tecovirimat SIGA bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamenad, Ze kvoli zriedkavosti
tychto ochoreni nebolo mozné ziskat vSetky informacie o lieku Tecovirimat SIGA. Agentura kazdy rok
prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o lieku Tecovirimat SIGA dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Tecovirimat SIGA bol povoleny za mimoriadnych okolnosti, spoloénost, ktora liek
Tecovirimat SIGA uvadza na trh, v pripade vypuknutia pravych kiahni poskytne Udaje o Ucinnosti a
bezpecnosti lieku u pacientov, ktorym sa liek podava.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Tecovirimat SIGA?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Tecovirimat SIGA boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Tecovirimat SIGA sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Tecovirimat SIGA sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Tecovirimat SIGA (tecovirimat)
EMA/44972/2022 strana 2/3



Dalsie informacie o lieku Tecovirimat SIGA

Dalsie informécie o lieku Tecovirimat SIGA sa nachadzajl na webovej stranke agentlry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecovirimat-SIGA.

Posledna aktualizacia tohto sdhrnu: 01-2022.
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