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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 25.10.2021 r. w sprawie komunikatu Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) dot. rozpoczecia przegladu etapowego (rolling review) dla
molnupirawiru

Komitet ds. Produktow Leczniczych stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw
rozpoczal przeglad etapowy doustnego leku przeciwwirusowego molnupirawiru (znanego réwniez
jako MK-4482 lub Lagevrio), opracowanego przez Merck Sharp & Dohme we wspélpracy z
Ridgeback Biotherapeutics do leczenia COVID-19 u dorostych.

Decyzja CHMP o rozpoczeciu przegladu etapowego opiera sie na wstepnych wynikach badan
laboratoryjnych (dane niekliniczne) oraz badan klinicznych. Badania te sugeruja, ze lek moze
zmniejsza¢ zdolno$s¢ SARS-CoV-2 (wirusa wywolujacego COVID-19) do namnazania sie w
organizmie, zapobiegajac w ten sposob hospitalizacji lub $mierci pacjentéw z COVID-19.

EMA oceni wiecej danych dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci leku. Przeglad
etapowy bedzie kontynuowany do czasu, gdy dostepne beda wystarczajace dowody, aby firma
mogta ztozy¢ formalny wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

EMA oceni zgodnos¢ dokumentacji dotyczacej molnupirawiru z unijnymi normami skutecznosci,
bezpieczenstwa i jakosci. Chociaz EMA nie moze przewidzie¢ dilugosci wszystkich etapéw oceny
wniosku rejestracyjnego, jednak powinna ona zaja¢ mniej czasu niz zwykle ze wzgledu na
wczesniejsze wykonanie przegladu etapowego.

EMA przekaze dalsze informacje po ztoZzeniu wniosku o pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu.

Wiecej informacji na stronie EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-ema-starts-rolling-
review-mol... [1]
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