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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Lagevrio (molnupiravir)

Den 21 juni 2023 aterkallade Merck Sharp & Dohme B.V. sin ansékan om godkénnande fér férsaljning
av Lagevrio for behandling av covid-19 hos vuxna.

Vad ar Lagevrio och vad skulle det anviandas for?

Lagevrio togs fram som ett Idkemedel for behandling av vuxna med covid-19 som inte behdvde syrgas
och som l6pte forhojd risk att utveckla svar covid-19.

Lagevrio innehdller den aktiva substansen molnupiravir och skulle finnas som kapslar som skulle tas
genom munnen.

Hur verkar Lagevrio?

Den aktiva substansen i Lagevrio, molnupiravir, dr ett antiviralt Idkemedel som minskar formagan hos
SARS-CoV-2 (det virus som orsakar covid-19) att féréka sig i kroppen. Detta sker genom att den 6kar
antalet férandringar (mutationer) i virusets genetiska material (RNA) pd ett sitt som férsamrar SARS-
CoV-2-virusets férmaga att foroka sig.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansdékan?

Foretaget lamnade in resultaten av en huvudstudie dér Lagevrio undersokts pa dver 1 400 icke
sjukhusinlagda, ovaccinerade vuxna med minst en underliggande sjukdom som innebar risk for svar
covid-19. I denna studie jamférdes Lagevrio med placebo (overksam behandling). Foretaget
tillhandaholl ocksa stédjande data fran andra studier och verkliga data om anvéndningen av
molnupiravir i klinisk praxis.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Utvarderingen var avslutad och Europeiska ldkemedelsmyndigheten hade rekommenderat avslag pa
godkdnnande for forsaljning. Féretaget hade begart omprovning av myndighetens rekommendation,
men drog tillbaka ansdkan innan denna omprévning hade avslutats.
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Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Vid tidpunkten for dterkallandet hade myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP)
rekommenderat att ansékan om godkannande for forsaljning inte skulle beviljas fér Lagevrio for
behandling av vuxna med covid-19.

Efter att ha utvédrderat uppgifterna fran foretaget hade CHMP dragit slutsatsen att den kliniska nyttan
med Lagevrio vid behandlingen av vuxna med covid-19 som inte far extra syrgas och som |éper
forhojd risk att utveckla svar covid-19 inte hade pavisats.

Utifrdn samtliga data var det inte méjligt att dra slutsatsen att Lagevrio kan minska risken for
sjukhusinldggning eller dodsfall eller férkorta sjukdomstiden eller tiden fér aterhdmtning hos vuxna
med risk for svdr sjukdom. Dessutom var det inte méjligt att identifiera en specifik grupp av patienter
hos vilka en kliniskt relevant nytta av Lagevrio hade pavisats.

Darfér ansag myndigheten att nytta-riskférhallandet fér Lagevrio vid behandling av covid-19 inte
kunde faststallas. Myndigheten hade darfér rekommenderat avslag pa ansékan om godké&nnande for
forsaljning.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansokan?

I sin skrivelse till lakemedelsmyndigheten om 3terkallandet av ansékan uppgav foretaget att dess
beslut grundades p& CHMP:s uppfattning att de inldmnade uppgifterna inte gér det méjligt for
kommittén att dra slutsatser om ett positivt nytta-riskférhallande fér Lagevrio.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Féretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar
i kliniska prévningar med molnupiravir. Om du deltar i en klinisk provning och behéver mer information
om din behandling kan du kontakta ldkaren i den kliniska prévningen.
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