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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 22.11.2021 dotyczaca wydania
rekomendacji w sprawie stosowania produktu leczniczego
Lagevrio (molnupirawiru) w leczeniu COVID-19 przez
Europejska Agencje Lekow.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 22.11.2021 dotyczaca wydania rekomendacji w sprawie
stosowania produktu leczniczego Lagevrio (molnupirawiru) w leczeniu COVID-19 przez
Europejska Agencje Lekow.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) wydal rekomendacje dotyczaca stosowania leku Lagevrio (znanego rowniez jako
molnupirawir lub MK 4482) w leczeniu COVID-19. Lek, ktéry nie jest obecnie dopuszczony do
obrotu w UE, moze by¢ stosowany w leczeniu osob dorostych z COVID-19, ktére nie wymagaja
tlenoterapii i sa w grupie zwiekszonego ryzyka rozwoju ciezkiego COVID-19. Lagevrio nalezy podac
jak najszybciej po rozpoznaniu COVID-19 i w ciagu 5 dni od wystapienia objawéw. Lek dostepny w
postaci kapsulek nalezy przyjmowac¢ dwa razy dziennie przez 5 dni.

EMA wydata te rekomendacje, aby wesprze¢ organy krajowe, ktére moga podja¢ decyzje o
mozliwym wczesnym zastosowaniu leku przed dopuszczeniem leku do obrotu, na przyklad w
sytuacjach nagtych, w swietle rosnacego wskaznika zakazen i zgondéw z powodu COVID-19 w calej
UE.

Wydanie rekomendacji jest wynikiem przegladu danych, w tym danych dotyczacych jakosci leku
oraz wynikéw z zakonczonych i trwajacych badan. W ramach tej rekomendacji oceniono posrednie
wyniki z gléwnego badania z udzialem niehospitalizowanych, nieszczepionych pacjentéw z co
najmniej jednym schorzeniem, ktdére jest ryzykiem progresji do rozwoju ciezkiego COVID-19.
Lagevrio, podawany w dawce 800 mg dwa razy na dobe, zmniejszatl ryzyko hospitalizacji i zgonu,
gdy leczenie rozpoczeto w ciaggu 5 dni od wystapienia objawéw. Okolo miesiac po rozpoczeciu
leczenia 7,3% pacjentow (28 z 385), ktorzy przyjmowali lek Lagevrio w poréwnaniu z 14,1% (53 z
377) pacjentow, ktérzy przyjmowali placebo bylo hospitalizowanych lub zmarto; zaden z pacjentow
w grupie, ktéra otrzymata lek Lagevrio nie zmarl w poréwnaniu z oSmioma pacjentami w grupie
placebo.

W kontekscie bezpieczenstwa, najczestszymi dziataniami niepozadanymi zglaszanymi podczas
leczenia oraz w ciagu 14 dni po ostatniej dawce leku Lagevrio byly: biegunka, nudnosci, zawroty
glowy i bdl glowy, z ktérych wszystkie byly tagodne lub umiarkowane.

Lagevrio nie jest zalecany do stosowania w okresie ciazy oraz u kobiet, ktéore moga zajs¢ w ciaze i
nie stosuja skutecznej antykoncepcji. Kobiety, ktére moga zajs¢ w ciaze, musza stosowac skuteczna
antykoncepcje podczas leczenia i przez 4 dni po przyjeciu ostatniej dawki leku Lagevrio. Karmienie
piersia nalezy przerwac w trakcie leczenia i na 4 dni po zakonczeniu leczenia. Zalecenia te wydano,
poniewaz badania laboratoryjne na zwierzetach wykazaly, ze duze dawki leku Lagevrio moga
wplywac na wzrost i rozwdéj ptodu.
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Proponowane przez EMA warunki stosowania sa opublikowane na stronie internetowej EMA.
Rekomendacje Agencji moga by¢ teraz wykorzystane do poparcia krajowych zalecen dotyczacych
mozliwego zastosowania leku przed dopuszczeniem do obrotu.

Réwnolegle trwa bardziej kompleksowy przeglad etapowy przed ewentualnym zlozeniem wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. EMA bedzie dalej informowac o postepach tego przegladu.

Lagevrio to doustny lek przeciwwirusowy, ktéry zmniejsza zdolno$¢ SARS-CoV-2 (wirus wywolujacy
COVID-19) do namnazania sie w organizmie. Czyni to poprzez zwiekszenie liczby zmian (mutacji) w
materiale genetycznym wirusa (znanym jako RNA) w sposob, ktory ostabia zdolno$¢ namnazania sie
SARS-CoV-2.

Lagevrio jest opracowywany przez firme Merck Sharp & Dohme we wspélpracy z Ridgeback
Biotherapeutics.

Wiecej informacji na stronie EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-issues-advice-use-
lagevrio-molnupiravir-treatment-covid-19 [1]
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