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Agencija EMA priporoCa omejitev uporabe zdravila
Tecovirimat SIGA

Zdravilo se je v randomiziranih klini¢nih preskusanjih izkazalo za
neucinkovito pri zdravljenju opicjih koz

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini pri agenciji EMA (CHMP) je 26. marca 2026 priporocil,
naj se zdravilo Tecovirimat SIGA ne uporablja vec za zdravljenje opicjih koz. To priporocilo ne vpliva
na druge odobrene uporabe zdravila Tecovirimat SIGA, ki vkljucujejo zdravljenje ¢rnih koz, kravjih koz
in zapletov, povezanih s cepivi proti ¢rnim kozam.

Opicje koze so virusna okuzba, ki se obicajno zacne s poviSano telesno temperaturo, oteklimi
bezgavkami in bole¢inami v misicah, ¢emur sledi bole¢ izpuscaj z lezijami, napolnjenimi s tekocino.
Ceprav je vecina primerov blagih in izzvenijo brez zapletov, lahko opicje koze povzrocijo resnejso
bolezen pri otrocih, nosecnicah in bolnikih z oslabljenim imunskim sistemom.

Priporocilo odbora CHMP v zvezi z opi¢jimi kozami temelji na pregledu podatkov iz Stirih Studij,
izvedenih na razli¢nih obmocdjih, ki so pokazale, da zdravljenje z zdravilom Tecovirimat SIGA ni hitreje
zacelilo lezij v primerjavi s placebom (zdravilom brez ucinkovine) pri ljudeh z aktivnimi lezijami opicjih
koz (PALM007, STOMP, UNITY in PLATINUM-UK). Ugotovitve teh Studij so pokazale tudi, da zdravilo
Tecovirimat SIGA v primerjavi s placebom ni izboljSalo drugih opazovanih dogodkov, kot sta lajSanje
bolecine ali hitrejSa odstranitev virusa iz telesa.

V Casu odobritve ni bilo mogoce izvesti Studij pri okuzenih osebah, saj se je ta virus redko pojavljal.
Zato je odobritev zdravila Tecovirimat SIGA za opiCje koze, ¢rne koze, kravje koze in zaplete pri
cepivih proti ¢rnim kozam temeljila na rezultatih Zivalskega modela okuzbe z opi¢jimi kozami. Podatki
pri zivalih so pokazali protivirusno delovanje in korist v zvezi s prezivetjem, Ce se je zdravljenje zacelo
dovolj zgodaj, ter manjSo ucinkovitost, Ce se je zdravljenje zacelo pozneje po izpostavitvi virusu.

Zgoraj navedene studije na ¢loveskih opicjih kozah so bile mogoce zaradi poznejsih izbruhov bolezni.
Ceprav te niso dokazale ucinkovitosti pri bolnikih, okuZenih z opi¢jimi kozami, pri katerih so bile
potrjene kozne lezije, se lahko okolis¢ine uporabe in klini¢ni potek med posameznimi virusi iz iste
druzine virusov razlikujejo. Zato klini¢ni podatki o opicjih kozah morda ne omogocajo napovedovanja,
kako se ucinkovitost, ugotovljena na zivalskem modelu, kaze v klini¢ni koristi za druge bolezni ali
druge pogoje uporabe zdravila za opic¢je koze. Zato se ta omejitev nanasa samo na uporabo zdravila
Tecovirimat SIGA za zdravljenje opicjih koz.

Odbor CHMP je proudil tudi vse druge razpolozljive podatke o koristih in tveganjih zdravila
Tecovirimat SIGA. Ti so vkljuCevali podatke iz programov v Zdruzenih drzavah Amerike in Afriki, ki
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bolnikom omogocajo dostop do zdravila, ter ugotovitve iz epidemioloske Studije v EU, Studije na
zivalih, laboratorijske podatke, ki kazejo, kako zdravilo preprecuje Sirjenje virusa, informacije o tem,
kako se zdravilo obnasa v telesu, in druge podatke iz objavljenih znanstvenih raziskav.

Med pregledom se je odbor CHMP posvetoval s skupino strokovnjakov za nalezljive bolezni. O pregledu
je razpravljala delovna skupina za izredne razmere pri agenciji EMA v okviru svojih dejavnosti na
podrocju nevarnosti za javno zdravije.

V pregledu niso bili ugotovljeni nobeni novi varnostni pomisleki, povezani z zdravilom
Tecovirimat SIGA.

V EU ni odobrenih nobenih drugih zdravil za zdravljenje okuzb z opi¢jimi kozami. Bolniki, ki so ze zaceli
zdravljenje z zdravilom Tecovirimat SIGA, so imeli moznost zakljuciti cikel zdravljenja.

Zdravstveni delavci, ki predpisujejo, izdajajo ali dajejo zdravilo, so prejeli dopis, v katerem so bila
navedena zgornja priporocila.

Informacije za bolnike

e Novoobolele osebe ne smejo zaceti uporabljati zdravila Tecovirimat SIGA za zdravljenje opicjih koz.

e Pregled vseh razpolozZljivih podatkov o koristih in tveganjih zdravila Tecovirimat SIGA namrec ni
pokazal nobenega ucinka na zdravljenje opicjih koz pri bolnikih, pri katerih so se pojavile lezije na
kozi in sluznici. Zdravilo Tecovirimat SIGA lezij ni celilo hitreje od placeba.

e Podatki iz teh studij so pokazali tudi, da zdravilo Tecovirimat SIGA ni izboljSalo drugih opazovanih
dogodkov, kot sta lajsanje bolecine ali hitrejSa odstranitev virusa iz telesa. Poleg tega se ni
izkazalo za ucinkovito pri zdravljenju opicjih koz, ki jih povzrocajo virusi iz klada I ali klada II.

e V pregledu niso bili ugotovljeni nobeni novi pomisleki glede varnosti zdravila.

e Bolniki, ki so ze zaceli zdravljenje z zdravilom Tecovirimat SIGA, so imeli moznost zakljuditi cikel
zdravljenja.

e Zdravilo Tecovirimat SIGA v EU ni ve¢ odobreno za zdravljenje opicjih koz.

o Ce jemljete zdravilo Tecovirimat SIGA za zdravljenje opidjih koz, se posvetujte z zdravnikom o tej
odlocitvi in o tem, kaj to pomeni za vas in vase zdravljenje.

Informacije za zdravstvene delavce

e Novoobolele osebe ne smejo zaceti uporabljati zdravila Tecovirimat SIGA za zdravljenje opicjih koz.

e Ta omejitev temelji pregledu vseh razpolozljivih podatkov o koristih in tveganjih zdravila, vklju¢no
z razpolozljivimi podatki iz stirih randomiziranih, s placebom nadzorovanih, dvojno slepih klini¢nih
preskusanj, v katerih so ocenjevali varnost in ucinkovitost tekovirimata pri zdravljenju opicjih koz.

e Od stirih kliniénih preskusanj so bila tri izvedena v okviru izbruhov, povezanih z okuzbami z
opic¢jimi kozami iz klada II (STOMO, UNITY, PLATINUM-UK), Cetrta (PALM0OOQ7) pa v okviru izbruha
opi¢jih koz iz klada I v Demokrati¢ni republiki Kongo.

e Virusi iz klada I, ki so ve¢inoma prisotni v Srednji in Vzhodni Afriki, so povezani s hujso obliko
bolezni, medtem ko virusi iz klada II, ki so bili odgovorni za izbruhe opicjih koz v EU v letih 2022 in
2023, obicajno povzrocajo blazjo obliko bolezni.
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Od stirih Studij so bili kon¢ni rezultati na voljo le iz Studije PALM007, medtem ko so bili iz Studije
STOMP na voljo samo rezultati primarne analize, iz Studije UNITY pa povzetek rezultatov. Rezultati
Studije PLATIN-UK so bili na voljo v obliki neobjavljenega rokopisa.

Tekovirimat v nobenem od Stirih preskusanj v proucevanih pogojih v primerjavi s placebom ni
doseglo primarnega opazovanega dogodka, tj. ¢asa do klinicnega izginotja lezij opicjih koz, pri na
splosno imunokompetentnih bolnikih z aktivnimi lezijami opicjih koz.

Podobno se v teh preskusanjih prednost tekovirimata v primerjavi s placebom ni pokazala niti pri
sekundarnih opazovanih dogodkih, vklju¢no z zmanjSanjem bolecine in viroloskimi izidi, kot je
virusna DNK.

V Studiji PALM007 je bila umrljivost Se vedno nizka in je bila med posameznimi skupinami bolnikov
primerljiva, kar onemogoca ugotavljanje morebitnih koristi tekovirimata glede umrljivosti.

V studijah na Zivalih, katerih namen je bila ocena ucinkovitosti zdravila Tecovirimat SIGA, je bila v
Casu izdaje dovoljenja za promet ucinkovitost dokazana, Ce se je zdravljenje zacelo v Stirih dneh
po izpostavljenosti virusu opicjih koz ali kundcjih koz.

-~ Pri ¢loveku podobnih primatih je bila pri zdravljenju Sest dni po intravenski umetni okuzbi z
virusom opicjih koz zabelezena manjsa stopnjo prezivetja v primerjavi z Zivalmi, pri katerih so
zdravljenje zaceli prej (83 % Sstiri dni po okuzbi, 50 % Sest dni po okuzbi, 0 % brez
zdravljenja).

-~V klini¢nih preskusanjih so tekovirimat v povprecju dajali od Sest do devet dni po pojavu
simptomov, ko so se pri vecini bolnikov Ze pojavile aktivne lezije opicjih koz.

—  Ceprav pri bolnikih, ki so prejemali tekovirimat, v teh kliniénih preskuganjih lezije niso izginile
hitreje kot pri zdravljenju s placebom, je verjetno, da bolniki zdravljenja niso prejeli dovolj
zgodaj, da bi bil tekovirimat ucinkovit.

Med pregledom niso bili ugotovljeni nobeni novi pomisleki glede varnosti zdravila.

V EU ni na voljo drugih zdravil za zdravljenje aktivne okuzbe z opiéjimi kozami. Bolniki, ki so ze
zaceli zdravljenje z zdravilom Tecovirimat SIGA, so imeli moznost zakljuciti cikel zdravljenja.

To priporocilo ne vpliva na uporabo zdravila Tecovirimat SIGA pri zdravljenju ¢rnih koz, kravjih koz
in zapletov, povezanih s cepivi proti ¢rnim kozam, pri odraslih in otrocih s telesno maso najmanj
13 kg.

Zaradi pomanjkanja klini¢nih podatkov, na podlagi katerih bi lahko ocenili ucinkovitost tekovirimata
pri zdravljenju teh virusov pri ljudeh, se podatki in vitro in podatki, zbrani pri zivalih, ki so bili
predlozeni v Casu izdaje dovoljenja za promet z zdravilom, Se vedno Stejejo za pomembne za
uporabo tekovirimata pri zdravljenju ¢rnih koz, kravjih koz in zapletov, povezanih s cepivi proti
¢rnim kozam. Poleg tega se pric¢akovani okvir uporabe in potek bolezni ¢rnih koz, kravjih koz in
zapletov, povezanih s cepivi proti ¢rnim kozam, razlikujeta v primerjavi z opi¢jimi kozami.
Omejitev je zato omejena na uporabo zdravila Tecovirimat SIGA pri opicjih kozah.

Zdravilo Tecovirimat SIGA v EU ni vec odobreno za zdravljenje opicjih koz.

Zdravstvenim delavcem, ki predpisujejo, izdajajo ali dajejo zdravilo, je bilo poslano neposredno
obvestilo za zdravstvene delavce (DHPC). Obvestilo je objavljeno na posebni strani na spletis¢u
agencije EMA.
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Vec o zdravilu

Tecovirimat SIGA je protivirusno zdravilo, ki je bilo odobreno za zdravljenje ¢rnih koz, opicjih koz in
kravjih koz, tj. treh okuzb, ki jih povzrocajo virusi iz iste druzine (ortopoksvirusi). Uporablja se tudi za
zdravljenje zapletov, ki se lahko pojavijo po cepljenju proti ¢rnim kozam. Zdravilo Tecovirimat SIGA se
uporablja pri odraslih in otrocih s telesno maso najmanj 13 kg. Uporabiti ga je treba ¢im prej po
diagnosticiranju v skladu z informacijami o zdravilu.

Zdravilo Tecovirimat SIGA deluje tako, da zavira beljakovino, imenovano VP37, ki je prisotna na
povrsini ortopoksvirusov, vklju¢no z virusi ¢rnih koz, opicjih koz in kravjih koz. To virusom preprecuje
razmnozevanje in posledi¢no upocasni Sirjenje okuzbe.

Zdravilo Tecovirimat SIGA je pridobilo dovoljenje za promet v izjemnih okoliS¢inah, tj. vrsto
dovoljenja, ki se izda, kadar je bolezen redka ali kadar zbiranje popolnih podatkov pri ljudeh ni mogoce
ali ne bi bilo eti¢no. Pogoj za izdajo tega dovoljenja je bil, da podjetje, ki trzi zdravilo

Tecovirimat SIGA, vsako leto predlozi posodobljene informacije o koristih in tveganjih zdravila.

Svetovna zdravstvena organizacija (SZO) je v odziv na svetovne izbruhe opicjih koz dvakrat razglasila
izredne razmere mednarodnih razseznosti v javnem zdravju (PHEIC). Posledi¢no je bilo v EU in na
mednarodni ravni izvedenih vec Studij o uporabi tekovirimata pri zdravljenju opicjih koz. Evropska
komisija v Evropi ni razglasila izrednih razmer v javnhem zdraviju.

Vec o postopku

Pregled zdravila Tecovirimat SIGA se je zacCel na zahtevo Evropske komisije v skladu s ¢lenom 20
Uredbe (ES) St. 726/2004.

Pregled je opravil Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), odgovoren za vprasanja v
zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini, ki je sprejel mnenje agencije. Mnenje odbora CHMP je
bilo predlozeno Evropski komisiji, ki je 29. maja 2026 izdala konc¢ni pravno zavezujocC sklep, ki velja za
vse drzave Clanice EU.
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