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EMA rekommenderar att anvandningen av Tecovirimat
SIGA begransas

Lakemedlet var inte effektivt vid behandling av mpox i randomiserade
kliniska provningar

Den 26 mars 2026 rekommenderade EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) att Tecovirimat
SIGA inte ldngre bér anvéndas fér behandling av mpox. Denna rekommendation paverkar inte de
andra godkanda anvandningarna av Tecovirimat SIGA, som omfattar behandling av smittkoppor,
kokoppor och komplikationer av smittkoppsvacciner.

Mpox ar en virusinfektion som vanligtvis borjar med feber, svullna lymfkortlar och muskelvérk, féljt av
smartsamma utslag med véatskefyllda lesioner. De flesta fallen &r lindriga och gar éver utan
komplikationer, men mpox kan leda till allvarligare sjukdom hos barn, gravida och personer med
nedsatt immunférsvar.

CHMP:s rekommendation om mpox féljer pd en granskning av data fran fyra studier som utférts i olika
regioner, som visade att behandling med Tecovirimat SIGA inte lakte lesioner snabbare an placebo
(overksam behandling) hos personer som uppvisar aktiva mpox-lesioner (PALM007, STOMP, UNITY och
PLATINUM-UK). Resultaten frén dessa studier visade ocksa att Tecovirimat SIGA jamfért med placebo
inte forbattrade andra resultat, sdsom att lindra smarta eller bidra till att viruset snabbare avlagsnas
fran kroppen.

Vid tidpunkten fér godkénnandet var det inte méjligt att utféra studier pa infekterade personer,
eftersom viruscirkulationen var begransad. Godkannandena av Tecovirimat SIGA fér mpox, liksom for
smittkoppor, kokoppor och komplikationer av smittkoppsvacciner, baserades darfor pa resultat fran en
djurmodell med mpox-infektion. Data fran djurstudierna pavisade antiviral aktivitet och en
Overlevnadsfordel nar behandlingen inleddes i ett tidigt skede, samt minskad effekt om behandlingen
inleddes i ett senare skede, efter exponering for viruset.

Ovannamnda studier av mpox hos méanniskor méjliggjordes pa grund av efterféljande sjukdomsutbrott.
Aven om dessa inte pavisade ndgon effekt hos mpox-infekterade patienter med faststéllda hudlesioner,
kan anvdndningsomsténdigheterna liksom det kliniska forloppet skilja sig &t mellan poxvirussjukdomar.
Av denna anledning &r kliniska data om mpox eventuellt inte prediktiva nér det galler hur
djurmodellens effekt omsatts i klinisk nytta for andra sjukdomar eller andra anvandningsférhallanden
for mpox. Darfor galler begransningen endast anvandningen av Tecovirimat SIGA fér behandling av
Mpox.
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CHMP beaktade dven alla andra tillgangliga data om férdelarna och riskerna med Tecovirimat SIGA. I

dessa ingick data fran program i Férenta staterna och Afrika som ger patienterna tillgang till

ldkemedlet, samt resultat fran en epidemiologisk studie i EU, djurstudier, laboratoriedata som visar hur

ldkemedlet forhindrar att viruset sprider sig, information om hur Idkemedlet verkar i kroppen och
andra data fran publicerad vetenskaplig forskning.

Under granskningen konsulterade CHMP en grupp experter pa infektionssjukdomar. Granskningen

diskuterades av EMA:s krisarbetsgrupp inom ramen fér dess verksamhet kopplad till hot mot
folkhalsan.

Under granskningen identifierades inga nya sakerhetsproblem med Tecovirimat SIGA.

Det finns inga andra lakemedel som ar godkénda i EU fér behandling av mpox-infektioner. Patien

ter

som redan hade pabérjat behandling med Tecovirimat SIGA kunde slutféra sin behandlingsomgang.

Ett brev innefattande ovanstdende rekommendationer skickades till hdlso- och sjukvardspersonal
forskriver, lamnar ut eller administrerar lakemedlet.

Information till patienter

e Tecovirimat SIGA ska inte sattas in for behandling av mpox hos nya patienter.

o Detta beror pa att en granskning av alla tillgédngliga data om férdelarna och riskerna med
Tecovirimat SIGA inte visade ndgon effekt for behandling av mpox hos patienter som hade

som

utvecklat hudlesioner och slemhinnelesioner. Tecovirimat SIGA ldkte inte mpox-lesioner snabbare

an placebo.

o Data fran dessa studier visade ocksa att Tecovirimat SIGA inte forbattrade andra resultat, sdsom
att lindra smarta eller bidra till att viruset snabbare avldgsnas fran kroppen. Vidare visade sig
lakemedlet inte vara effektivt vid behandling av mpox orsakad av antingen klad I- eller klad II-

virus.
e Under granskningen identifierades inga nya sdkerhetsproblem med lakemedIet.

o Patienter som redan hade pdbérjat behandling med Tecovirimat SIGA kunde slutféra sin
behandlingsomgang.

e Tecovirimat SIGA ar inte langre godkant i EU fér behandling av mpox.

e Om du tar Tecovirimat SIGA for behandling av mpox ska du tala med din ldkare om detta beslut

och vad det innebar for dig och din behandling.
Information till hdlso- och sjukvardspersonal

e Tecovirimat SIGA ska inte sattas in for behandling av mpox hos nya patienter.

o Denna begrénsning foljer pa en granskning av alla tillgéngliga data om lakemedlets férdelar och
risker, inklusive tillgdngliga data fran fyra randomiserade, placebokontrollerade, dubbelblinda
kliniska provningar dar tekovirimats sdkerhet och effekt utvarderades vid behandling av mpox.

e Av de fyra kliniska prévningarna genomférdes tre i samband med utbrott kopplade till klad II
mpox-infektioner (STOMP, UNITY och PLATINUM-UK), medan den fjarde (PALMOO07) utférdes
samband med utbrott kopplade till klad I-mpox-infektioner i Demokratiska republiken Kongo.
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Klad I-virus, som framst finns i Central- och Ostafrika, &r forknippade med allvarligare sjukdom,
medan klad II-virus, som 18g bakom utbrotten av mpox i EU under 2022 och 2023, tenderar att
orsaka mildare sjukdom.

Av de fyra studierna fanns slutliga resultat tillgangliga fran PALM007, medan endast priméra
analysresultat fanns tillgangliga frdn STOMP och sammanfattande resultat fanns tillgéangliga fran
UNITY. Resultaten frdn PLATINUM-UK fanns tillgéngliga i ett opublicerat dokument.

Under de studerade forhallandena i de fyra prévningarna uppfyllde inte tekovirimat det primara
effektmattet tid till klinisk lakning av mpox-lesioner, jamfort med placebo, hos patienter med ett i
allmanhet fungerande immunfdrsvar och aktiva mpox-lesioner.

P& samma séatt visade sekundéra effektmatt i de respektive prévningarna, inrdknat
smartminskning, samt virologiska resultat, sdsom viralt DNA, ingen fordel for tekovirimat jamfort
med placebo.

I PALMOO7 var dodligheten fortsatt 18g och var jamférbar mellan behandlingsarmarna, vilket gjorde
det oméjligt att upptécka ndgon mortalitetsférdel med tekovirimat.

I de djurstudier som anvandes f6r att utvardera effekten av Tecovirimat SIGA vid tidpunkten for
godkannandet pavisades effekt om behandling inleddes inom fyra dagar efter exponering for
mpox- eller kaninkoppsvirus.

— Hos icke-manskliga primater ledde senare insattning av behandling, sex dagar efter intravends
exponering for mpoxvirus, till en lagre dverlevnadsgrad jamfért med hos djur som behandlades
tidigare (83 procent nar behandlingen inleddes efter fyra dagar, 50 procent nar behandlingen
inleddes efter sex dagar och 0 procent nar behandlingen inte hade inletts).

— I de kliniska prévningarna administrerades tekovirimat i genomsnitt 6-9 dagar efter
rapporterad symtomdebut nar de flesta patienterna hade aktiva mpox-lesioner.

-~ Aven om tekovirimat-behandlade patienter inte uppnadde snabbare ldkning av lesioner jamfort
med placebo i dessa kliniska prévningar, ar det troligt att patienterna inte behandlades
tillrackligt tidigt i sitt sjukdomsfériopp for att tekovirimat ska ha kunnat vara effektivt.

Inga nya sakerhetsproblem identifierades under granskningen.

Det finns inga andra lakemedel som ar godkanda i EU for behandling av aktiva mpox-infektioner.
Patienter som redan hade pabérjat behandling med Tecovirimat SIGA kunde slutféra sin
behandlingsomgang.

Denna rekommendation paverkar inte anvandningen av Tecovirimat SIGA foér behandling av
smittkoppor, kokoppor och komplikationer av smittkoppsvacciner hos vuxna och barn med en
kroppsvikt pa minst 13 kg.

P& grund av bristen pd kliniska data som utvarderar effekten av tekovirimat vid behandling av
dessa virus hos manniskor, anses de in vitro- och djurdata som lades fram vid godkannandet for
forsaljning fortfarande vara relevanta for anvédndningen av tekovirimat vid behandling av
smittkoppor, kokoppor och komplikationer av smittkoppsvacciner. Dessutom skiljer sig det
forvantade anvdndningssammanhanget och sjukdomsférloppet at fér smittkoppor, kokoppor och
komplikationer av smittkoppsvacciner, jamfort med mpox. Darfor omfattar begransningen endast
anvandningen av Tecovirimat SIGA vid mpox.

Tecovirimat SIGA ar inte langre godkant i EU fér behandling av mpox.
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Ett direktadresserat DHPC-brev skickades till hilso- och sjukvardspersonal som férskriver, ldmnar ut
eller administrerar ldkemedlet. DHPC-brevet kommer ocksa att publiceras pa en sarskild sida pé EMA:s
webbplats.

Mer information om lakemedlet

Tecovirimat SIGA ar ett antiviralt lakemedel som var godkdnt fér behandling av smittkoppor, mpox 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 véger minst 13 kg. Det ska anvandas sd snart som
mojligt efter diagnosen, i enlighet med produktinformationen.

Tecovirimat SIGA verkar genom att stéra VP37, ett protein som finns p% ytan av ortopoxvirus,
daribland virusen som orsakar smittkoppor, mpox och kokoppor. Detta hindrar dessa virus fran att
foréka sig normalt, vilket gor att infektionen sprids langsammare.

Tecovirimat SIGA godkandes enligt reglerna om “godkannande i undantagsfall”. Detta &r en typ av
godkannande som beviljas néar ett tillstand &r séllsynt eller nar det inte &r méjligt eller skulle vara
oetiskt att samla in fullstandiga uppgifter hos manniskor. Som ett villkor for detta godkdnnande var
foretaget som marknadsfor Tecovirimat SIGA skyldigt att arligen I&mna uppdateringar om lakemedlets
fordelar och risker.

Véarldshalsoorganisationen (WHO) deklarerade tva internationella hot mot manniskors halsa till foljd av
globala utbrott av mpox. Som en foljd av detta har flera studier av anvandningen av tekovirimat for
behandling av mpox utférts bade inom EU och internationellt. Europeiska kommissionen faststallde inte
att det foreldg ndgot hot mot folkhalsan pa unionsniva.

Mer om forfarandet

Granskningen av Tecovirimat SIGA inleddes pz% begaran av Europeiska kommissionen, enligt artikel 20
i férordning (EG) nr 726/2004.

Granskningen har utférts av kommittén for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for frggor som ror
léakemedel avsedda for manniskor. Kommittén antog EMA:s yttrande. CHMP:s yttrande 6versandes till
Europeiska kommissionen, som den 29 maj 2026 utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut som
galler i alla EU:s medlemsstater.
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