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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 24.11.2021 r. dotyczacy
rozpoczecia oceny wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu leku Lagevrio (molnupirawir) do
leczenia pacjentéw z COVID- 19 przez Europejska Agencje
Lekow.
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Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 24.11.2021 r. dotyczacy rozpoczecia oceny wniosku o
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Lagevrio (molnupirawir) do leczenia
pacjentow z COVID- 19 przez Europejska Agencje Lekow.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) rozpoczela ocene wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu doustnego leku przeciwwirusowego Lagevrio (molnupirawir). Lagevrio,
ktory jest opracowywany przez Merck Sharp & Dohme we wspdtpracy z Ridgeback Biotherapeutics,
jest przeznaczony do leczenia COVID-19 u dorostych.

EMA oceni korzysci i ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Lagevrio w skréoconym czasie i moze
wydac¢ opinie w ciagu kilku tygodni, jesli przedstawione dane beda wystarczajaco solidne i
kompletne, aby wykaza¢ skutecznos¢, bezpieczenstwo i jakosé leku.

Tak krotkie ramy czasowe sa mozliwe tylko dlatego, ze EMA dokonata juz przegladu znacznej czesci
danych dotyczacych leku podczas przegladu etapowego. Na tym etapie Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenil dane z badan laboratoryjnych i na zwierzetach
(dane niekliniczne), informacje dotyczace jakosci leku i sposobu jego wytwarzania oraz dane
dotyczace jego skutecznosci i bezpieczenstwa. Ponadto CHMP ocenit dane z zakonczonych i
trwajacych badan klinicznych. Obejmuja one wstepne wyniki z badania gléwnego nad dziataniem
leku Lagevrio u niehospitalizowanych, nieszczepionych pacjentow z co najmniej jednym
schorzeniem zwiekszajacym ryzyko progresji do ciezkiego przebiegu COVID-19.

Ponadto Komitet Pediatryczny (PDCO) wydat opinie na temat planu badan pediatrycznych (PIP)
firmy, w ktorym opisano, w jaki sposdéb lek powinien by¢ opracowywany i badany pod katem
stosowania u dzieci, zgodnie z przyspieszonymi terminami dla terapii na COVID-19.

Jesli EMA uzna, ze korzysci plynace ze stosowania Lagevrio przewyzszaja ryzyko w leczeniu
COVID-19, wyda rekomendacje wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Komisja
Europejska przyspieszy woéwczas proces podejmowania decyzji w celu wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu waznego we wszystkich panstwach cztonkowskich UE i EOG w ciagu kilku
dni.

EMA poinformuje o wydaniu rekomendacji przez CHMP.
Lagevrio to doustny lek przeciwwirusowy, ktéry zmniejsza zdolnos¢ SARS-CoV-2 (wirusa

wywotujacego COVID-19) do namnazania sie w organizmie. Czyni to poprzez wprowadzanie zmian
(mutacji) w materiale genetycznym (znanym jako RNA) SARS-CoV-2 podczas replikacji w sposob,
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ktéry ostabia zdolnos¢ wirusa do namnazania. Oczekuje sie, Zze zmniejszy to potrzebe hospitalizacji
pacjentow z COVID-19.

Wiecej informacji na stronie EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-receives-application-

marketing-authorisation-lagevrio-molnupiravir-treating-patients-covid-19 [1]
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