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Agentlira EMA odporica obmedzit pouzivanie lieku
Tecovirimat SIGA

Liek nebol ucinny pri lieCbe opicich kiahni v randomizovanych klinickych
skusaniach

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA 26. marca 2026 odporudil, aby sa liek
Tecovirimat SIGA uz nepouzival na lieCbu opicich kiahni. Toto odporucanie nema vplyv na dalsie
povolené pouzitia lieku Tecovirimat SIGA, ktoré zahfiaju lieCbu pravych kiahni, kravskych kiahni a
komplikacii spésobenych ockovacimi latkami proti pravym kiahfiam.

Opicie kiahne su virusova infekcia, ktora sa zvycajne zacina horuckou, opuchom lymfatickych uzlin a
bolestami svalov, po ktorych nasleduje bolestiva vyrazka s Iéziami naplnenymi tekutinou. Hoci je
vécsina pripadov mierna a ustlpi bez komplikacii, opicie kiahne m6zu viest k zavaznejsej chorobe

u deti, tehotnych Zien a 0s6b s oslabenym imunitnym systémom.

Odporucanie vyboru CHMP tykajuce sa opicich kiahni vyplyva z preskiimania Udajov zo Styroch stadii
vykonanych v réznych regiénoch, v ktorych sa preukéazalo, Ze liecba liekom Tecovirimat SIGA neviedla
k rychlejSiemu zahojeniu Iézii v porovnani s placebom (zdanlivym liekom) u ludi s aktivnymi léziami
opicich kiahni (PALM007, STOMP, UNITY a PLATINUM-UK). Zo zisteni tychto studii takisto vyplynulo, Ze
v porovnani s placebom liek Tecovirimat SIGA nezlepsil iné vysledky, ako je zmiernenie bolesti alebo
pomoc pri rychlejSom odstraneni virusu z tela.

V Case schvalenia nebolo mozné vykonat studie na infikovanych osobach, kedZe virusy sa Sirili
zriedkavo. Schvalenia lieku Tecovirimat SIGA v pripade opicich kiahni, ako aj v pripade pravych kiahni,
kravskych kiahni a komplikacii spésobenych ockovacimi latkami proti pravym kiahfiam preto vychadzali
z vysledkov zvieracieho modelu infekcie opic¢ich kiahni. Udaje o zvieratach preukézali antivirusov
aktivitu a prinos pre prezitie, ked sa lie¢ba zacala véas, a znizenu ucinnost, ak sa lie¢ba zacala neskor
po vystaveni virusu.

Uvedené studie tykajlce sa opicich kiahni u fudi boli mozné v désledku naslednych prepuknuti
ochorenia. Hoci sa nepreukazala Géinnost u pacientov infikovanych opi¢imi kiahfiami so zistenymi
koznymi léziami, okolnosti pouzivania, ako aj klinicky priebeh sa mohli pri jednotlivych ochoreniach
poxvirusu lisit. Na zaklade klinickych Udajov o opicich kiahfach preto nemusi byt mozné predpovedat,
ako sa Uéinnost zvieracieho modelu premietne do klinického prinosu v pripade inych ochoreni alebo
inych podmienok pouzivania opicich kiahni. Preto je obmedzenie limitované na pouzivanie lieku
Tecovirimat SIGA na liecbu opicich kiahni.
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Vybor CHMP vzal tiez na vedomie vSetky dalSie dostupné Udaje o prinosoch a rizikach lieku Tecovirimat
SIGA. Patrili medzi ne Udaje z programov v Spojenych Statoch a Afrike, ktoré pacientom poskytuju
pristup k lieku, ako aj zistenia z epidemiologickej $ttdie v EU, étudie na zvieratach, laboratérne tdaje
preukazujuce, ako liek brani Sireniu virusu, informacie o tom, ako sa liek spréva v tele, a dalSie Udaje z
uverejneného vedeckého vyskumu.

Pocas preskimania vybor CHMP konzultoval so skupinou odbornikov na infek¢éné choroby. Preskimanie
prediskutovala pracovna skupina agentlry pre nudzové situdcie v kontexte svojich Cinnosti tykajlcich
sa hrozieb pre verejné zdravie.

V ramci preskimania sa nezistili Ziadne nové vyhrady tykajlce sa bezpecnosti spojené s liekom
Tecovirimat SIGA.

V EU nie st povolené ziadne iné lieky na lie¢bu infekcii opi¢ich kiahni. Pacienti, ktori uz zacali lie¢bu
liekom Tecovirimat SIGA, mohli dokonéit svoj lie¢ebny cyklus.

Zdravotnickym pracovnikom, ktori liek predpisuju, vydavaju alebo podavaju, bol zaslany list obsahujuci
uvedené odporucania.

Informacie pre pacientov

e Novi pacienti nemaju zadinat lie¢bu liekom Tecovirimat SIGA na lie¢bu opicich kiahni.

e Je to preto, ze preskimanie vSetkych dostupnych udajov o prinosoch a rizikach lieku Tecovirimat
SIGA nepreukazalo ziadny Gcinok na liecbu opicich kiahni u pacientov, u ktorych sa vytvorili |1ézie
na kozi a vlhkych povrchoch tela (sliznica). Liek Tecovirimat SIGA neliecil l1ézie opicich kiahni
rychlejsie ako placebo.

e Na zaklade udajov z tychto studii sa tiez preukazalo, Ze liek Tecovirimat SIGA nezlepsil iné
vysledky, ako je zmiernenie bolesti alebo rychlejsie odstranenie virusu z tela. Okrem toho sa
nepreukazalo, ze liek je ucinny pri liecbe opicich kiahni zapriinenych virusmi vetvy I alebo vetvy
II.

e V ramci preskimania sa nezistili ziadne nové vyhrady tykajlce sa bezpecnosti lieku.
e Pacienti, ktori uz zacali lie¢bu liekom Tecovirimat SIGA, mohli dokon¢it svoj lie¢ebny cyklus.
e Liek Tecovirimat SIGA uz nie je v EU povoleny na lie¢bu opicich kiahni.

e Ak uzivate liek Tecovirimat SIGA na lieCbu opicich kiahni, porozpravajte sa so svojim lekarom o
tomto rozhodnuti a o tom, ¢o to znamena pre vas a vasu liecbu.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Novi pacienti nemaju zadinat lie¢bu liekom Tecovirimat SIGA na lie¢bu opicich kiahni.

e Toto obmedzenie nadvazuje na preskimanie vSetkych dostupnych udajov o prinosoch a rizikach
lieku vratane dostupnych Udajov zo Styroch randomizovanych, placebom kontrolovanych, dvojito
zaslepenych klinickych ski$ani, v ktorych sa hodnotila bezpeé¢nost a Géinnost tekovirimatu pri
liecbe opicich kiahni.

e  Zo styroch klinickych skusani sa uskutocnili tri skiSania v suvislosti s vypuknutim epidémie opicich
kiahni vetvy II (STOMP, UNITY, PLATINUM-UK), zatial ¢o Stvrtd (PALM007) sa uskutocCnila v
suvislosti s opi¢imi kiahfiami vetvy I v KonZskej demokratickej republike.
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Virusy vetvy I, ktoré sa vyskytuju najma v strednej a vychodnej Afrike, suU spojené so zavaznejsim
ochorenim, zatial ¢o virusy vetvy II, ktoré boli zodpovedné za vypuknutie epidémie opicich kiahni
v EU v rokoch 2022 a 2023, zvycajne spdsobuji miernejsie ochorenie.

Zo Styroch studii boli k dispozicii konecné vysledky zo Studie PALM007, zatial o zo Studie STOMP
boli k dispozicii len vysledky primarnej analyzy a k dispozicii boli sthrnné vysledky zo Studie
UNITY. Vysledky studie PLATINUM-UK boli k dispozicii v nezverejnenom rukopise.

Tekovirimat nesplnil primarny sledovany parameter ¢asu do klinického vymiznutia 1ézii opicich
kiahni v porovnani s placebom u vSeobecne imunokompetentnych pacientov s aktivnymi [éziami
opicich kiahni vo vSetkych Styroch skisaniach za skimanych podmienok.

Podobne, sekundarne sledované parametre v prislusnych skdsaniach vratane znizenia bolesti, ako
aj virologickych vysledkov, ako je virusova DNA, nepreukazali Ziadnu vyhodu pre tekovirimat
v porovnani s placebom.

Pokial ide o $tadiu PALM0O07, umrtnost zostala nizka a medzi lieéebnymi skupinami bola
porovnatelha, ¢o brani zisteniu akéhokolvek prinosu z hladiska Umrtnosti pri pouziti tekovirimatu.

V Studiach na zvieratach, ktoré sa pouzili na hodnotenie ucinnosti lieku Tecovirimat SIGA v Case
povolenia, sa Ucéinnost preukazala, ak sa lie¢ba zadala do Styroch dni po vystaveni virusu opicich
kiahni alebo krali¢ich kiahni.

— U primatov (okrem Cloveka) zacatie liecby neskor, 6 dni po intravendéznom virusovom
vystaveni opic¢im kiahnam, viedlo k zniZeniu miery preZitia v porovnani so zvieratami lieCenymi
skor (83 % po 4 dnoch, 50 % po 6 dnoch, 0 % bez liecby).

-V klinickych skusaniach sa tekovirimat podaval v priemere 6 - 9 dni po hlasenom nastupe
priznakov, ked mala vacsina pacientov aktivne lézie opicich kiahni.

— Hoci pacienti lieCeni tekovirimatom nedosiahli v tychto klinickych skdsaniach rychlejsi ¢as na
vymiznutie lézii v porovnani s placebom, je pravdepodobné, Ze pacienti neboli v priebehu
ochorenia lieCeni dostato¢ne vcas na to, aby bol tekovirimat ucinny.

V rdmci preskimania neboli identifikované Ziadne nové vyhrady tykajluce sa bezpecnosti.

V EU nie s povolené Ziadne iné lieky na lie¢bu aktivnych infekcii opi¢ich kiahni. Pacienti, ktori uz
zadali lie¢bu liekom Tecovirimat SIGA, mohli dokoncit svoj lie¢ebny cyklus.

Toto odporucanie nema vplyv na pouzivanie lieku Tecovirimat SIGA na liecbu pravych kiahni,
kravskych kiahni a komplikacii spésobenych ockovacimi latkami proti pravym kiahfniam u dospelych
a deti s telesnou hmotnostou najmenej 13 kg.

Vzhladom na nedostatok klinickych Gdajov hodnotiacich G¢innost tekovirimatu pri lie¢be tychto
virusov u ludi sa Udaje in vitro a Gdaje o zvieratach predlozené v Case vydania povolenia

na uvedenie na trh stale povazuju za relevantné pre pouzivanie tekovirimatu pri liecbe pravych
kiahni, kravskych kiahni a komplikacii sp6sobenych ockovacimi latkami proti pravym kiahfiam.
Okrem toho oc¢akavany kontext pouzivania a priebeh ochorenia v pripade pravych kiahni,
kravskych kiahni a komplikacii spésobenych ockovacimi latkami proti pravym kiahfiam su v
porovnani s opi¢imi kiahfnami odliSné. Preto je toto obmedzenie limitované na pouzivanie lieku
Tecovirimat SIGA v pripade opicich kiahni.

Liek Tecovirimat SIGA uZ nie je v EU povoleny na lie¢bu opicich kiahni.

strana 3/4



Zdravotnickym pracovnikom, ktori liek predpisuju, vydavaju alebo podavaju, bolo zaslané priame
oznamenie pre zdravotnickych pracovnikov (DHPC). Oznamenie DHPC je uverejnené na prislusnej
stranke na webovom sidle agentlry EMA.

Dalsie informacie o lieku

Liek Tecovirimat SIGA je antivirusovy liek, ktory bol povoleny na lieCbu pravych kiahni, opicich kiahni
a kravskych kiahni, troch infekcii spésobenych virusmi patriacimi do tej istej rodiny (ortopoxvirusov).
Pouziva sa aj na lie¢bu komplikacii, ku ktorym moéze déjst po ockovani proti pravym kiahfiam. Liek
Tecovirimat SIGA sa pouZiva u dospelych a deti s hmotnostou najmenej 13 kg. Liek sa méa pouzit ¢o
najskor po stanoveni diagndzy v sulade s informaciami o lieku.

Liek Tecovirimat SIGA Ucinkuje tak, Zze narusa protein nazyvany VP37, ktory sa nachadza na povrchu
ortopoxvirusov vratane pravych kiahni, opicich kiahni a kravskych kiahni. To brani normalnemu
rozmnozovaniu virusov, ¢im sa spomaluje Sirenie infekcie.

Liek Tecovirimat SIGA bol povoleny za vynimocnych okolnosti, ¢o je druh povolenia, ktoré sa udeluje,
ked' je ochorenie zriedkavé alebo ked zhromazdovanie Uplnych Gdajov u ludi nie je mozné alebo by
bolo neetické. Podmienkou tohto povolenia bolo, aby spolo¢nost, ktord uvédza liek Tecovirimat SIGA
na trh, kazdoro¢ne poskytovala aktualne informacie o prinosoch a rizikach lieku.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) vyhlasila dva nidzové stavy verejného zdravia
medzinarodného dosahu (PHEIC) v reakcii na pandémiu opicich kiahni. V désledku toho sa v ramci EU
aj na medzinarodnej urovni uskutocnilo niekolko Studii o pouzivani tekovirimatu na lieCbu opicich
kiahni. Eurépska komisia nevyhlasila v Eurdpe ziadnu nuddzovu situaciu v oblasti verejného zdravia.

DalSie informacie o postupe

Preskimanie lieku Tecovirimat SIGA sa zacalo na ziadost Eurépskej komisie podla ¢lanku 20 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajluce sa liekov na humanne pouzitie a ktory v tejto veci prijal stanovisko agentury. Stanovisko
vyboru CHMP bolo postipené Eurdpskej komisii, ktord 29. maja 2026 vydala konecné pravne zavazné
rozhodnutie platné vo vsetkych ¢lenskych $tatoch EU.
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