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Tecovirimat SIGA (tekovirimat)
Sammanfattning av Tecovirimat SIGA och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Tecovirimat SIGA och vad anvands det for?

Tecovirimat SIGA ar ett lakemedel fér behandling av smittkoppor, apkoppor och kokoppor, tre
infektionssjukdomar som orsakas av virus som tillhér samma slékte (ortopoxvirus). Det anvands ocksa
for att behandla komplikationer som kan uppsta efter vaccination mot smittkoppor. Tecovirimat SIGA
ges till vuxna och barn som vager minst 13 kg.

Det innehdller den aktiva substansen tekovirimat.

Hur anvands Tecovirimat SIGA?

Ldkemedlet ar receptbelagt.

Tecovirimat SIGA finns som kapslar som tas genom munnen. Dosen varierar beroende pa
kroppsvikten. Behandling med tekovirimat ska pabérjas sa snart som méjligt efter diagnos.

For mer information om hur du anvander Tecovirimat SIGA, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tecovirimat SIGA?

Tecovirimat SIGA verkar genom att stéra ett protein som kallas VP37 och som finns pa ytan av
ortopoxvirus, daribland virusen som orsakar smittkoppor, apkoppor och kokoppor. Genom att
samverka med detta protein hindrar lakemedlet dessa virus fran att foroka sig normalt, vilket gor att
infektionen sprids Iangsammare.

Vilka fordelar med Tecovirimat SIGA har visats i studierna?

Eftersom smittkoppor, apkoppor och kokoppor antingen ar utrotade (smittkoppor) eller endast
forekommer sporadiskt i EU kunde inga studier utforas fér att bedéma effekten av Tecovirimat SIGA
hos smittade personer.

Tecovirimat SIGAs effekt utvédrderades darfor med hjélp av studier pd djur som var infekterade med
dédliga doser av ortopoxvirus samt studier av |dkemedlets effekter i manniskokroppen och av hur
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ldkemedlet tas upp, modifieras och avlagsnas fran kroppen hos manniskor och djur
(farmakodynamiska och farmakokinetiska studier).

Studier pa djur som fatt dédliga doser av de virus som orsakar apkoppor och kaninkoppor visade att
behandling med Tecovirimat SIGA under 14 dagar ledde till en signifikant 6kning av
overlevnadsfrekvensen: nar behandlingen inleddes antingen 4 eller 5 dagar efter infektion éverlevde
80-100 procent av de djur som behandlades med Tecovirimat SIGA. Inga av djuren i
placebogrupperna déverlevde. Nar behandlingen inleddes 6 dagar efter infektionen var
Overlevnadsfrekvensen 50 procent.

Den dos som behévs for att garantera att Tecovirimat SIGA far férvantad effekt hos manniska
faststélldes pa grundval av jamférande farmakokinetiska och farmakodynamiska studier pa djur och
manniska.

Vilka ar riskerna med Tecovirimat SIGA?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tecovirimat SIGA ar huvudvark (kan férekomma hos fler
an 1 av 10 anvéndare) och illamaende (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare).

En fullstédndig forteckning éver restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor ar Tecovirimat SIGA godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att Tecovirimat SIGA ar effektivt nar det galler att
minska dédligheten till f6ljd av smittkoppor, apkoppor och kokoppor, p& grundval av djurstudier.
Lakemedlets sdakerhet bedémdes hos icke-infekterade personer, men biverkningarna av Tecovirimat
SIGA forvantas vara likartade hos infekterade personer och anses godtagbara. Europeiska
ldkemedelsmyndigheten fann darfor att férdelarna med Tecovirimat SIGA ar stdrre an riskerna och att
ldkemedlet kan godkannas for férsaljning i EU.

Det finns inga andra godkdnda behandlingar mot apkoppor eller kokoppor, som aven om de ar
sallsynta kan vara dddliga. Smittkoppor har visserligen utrotats, men detta ar en ytterst allvarlig
infektionssjukdom som saknar behandling om ett utbrott skulle aga rum.

Tecovirimat SIGA har godkénts enligt reglerna om “godkénnande i undantagsfall”. Detta beror pd att
det inte varit méjligt att fa fullstdndig information om Tecovirimat SIGA eftersom sjukdomarna &r
sallsynta. EMA kommer att granska ny information om produkten varje &r och uppdatera denna
sammanfattning nar det behdvs.

Vilken information om Tecovirimat SIGA saknas for narvarande?

Eftersom Tecovirimat SIGA har godkants enligt reglerna om godkd@nnande i undantagsfall ska foretaget
som marknadsfor Tecovirimat SIGA lamna uppgifter om ldkemedlets effekt och sakerhet fér patienter
som kan komma i fraga for lakemedlet om ett utbrott av smittkoppor skulle &ga rum.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Tecovirimat
SIGA?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Tecovirimat SIGA har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tecovirimat SIGA kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Tecovirimat SIGA utvarderas noggrant och
nodvandiga dtgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Tecovirimat SIGA

Mer information om Tecovirimat SIGA finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecovirimat-SIGA.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2022.
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