EMA doporucila zamitnout registraci molnupiraviru

Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) doporucila zamitnuti Zadosti o registraci molnupiraviru,
ktery je urcen k 1é¢bé onemocnéni covid-19 u dospélych.

EMA vydala své stanovisko dne 23. inora 2023. Spolecnost Merck Sharp & Dohme B.V., ktera byla
Zadatelem o registraci, miZe pozadat o prezkoumani tohoto stanoviska do 15 dni od obdrzeni
stanoviska.

Co je molnupiravir a k cemu byl uréen?

Molnupiravir byl vyvinut jako lécivy pfipravek ve formé tobolek k podani Usty pro Ié¢bu dospélych s
onemocnénim covid-19, ktefi nevyzadovali doplrikovou lé¢bu kyslikem a u nichz bylo zvysené riziko
rozvoje zdvazného onemocnéni covid-19.

V nékterych zemich, véetné Ceské republiky, je dostupny na zakladé dfivéjsiho stanoviska EMA podle
¢l. 5 odst. 3 natizeni 726/2004 ES k moznosti pouziti molnupiraviru pfed jeho registraci. Prezkoumani
Zadosti o registraci molnupiraviru bylo zahdjeno dne 23. listopadu 2021 na zékladé doporuceni EMA,
které umoznilo rozhodnuti na Urovni ¢lenského statu k pripadnému ¢asnému pouziti molnupiraviru
pred jeho registraci. Po vyhodnoceni prozatimnich Udaji dostupnych v dobé vydani doporuceni a
vsech dalSich Gdajd poskytnutych spolecnosti od té doby nicméné dospéla EMA k zavéru, Ze klinicky
pfinos molnupiraviru nelze prokazat.

Jak molnupiravir pisobi?

Molnupiravir je antivirotikum (latka s icinkem proti virim), které sniZuje schopnost mnozeni SARS-
CoV-2 (viru, ktery zplsobuje onemocnéni covid-19) v téle a to tak, Ze zvySuje pocet zmén v
genetickém materidlu viru (zndmém jako RNA) zplsobem, ktery narusuje schopnost mnozZeni SARS-
CoV-2.
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Co Zadatel predloZil na podporu své zadosti?

V rdmci Zadosti o registraci byly predloZeny vysledky jedné hlavni studie zkoumajici molnupiravir u
vice neZ 1 400 nehospitalizovanych, neockovanych dospélych s alesponi jednim zakladnim
onemocnénim, které bylo rizikovym faktorem pro zdvazny pribéh onemocnéni covid-19. Tato studie
srovnavala molnupiravir s placebem (Ié¢bou net&innym ptipravkem). Zadatel rovnéz poskyt!
podplirné udaje z jinych studii a udaje z pouzivani molnupiraviru v klinické praxi.

Jaké byly hlavni dlivody pro doporuceni zamitnuti registrace?

Po vyhodnoceni udajl poskytnutych zadatelem dospél Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP)
EMA k zavéru, Ze klinicky pfinos molnupiraviru pfi [é¢bé dospélych s covid-19, ktefi nevyzaduji
doplrikovou lécbu kyslikem a ktefi jsou vystaveni zvySenému riziku rozvoje zdvazného onemocnéni
covid-19, nelze prokazat.

Na zakladé predlozenych udajl nebylo mozné dospét k zavéru, Zze molnupiravir mlze snizit riziko
hospitalizace nebo Umrti nebo zkratit dobu trvani nemoci nebo dobu do zotaveni u dospélych
ohrozenych zadvaznym onemocnénim. Navic nebylo mozné urcit konkrétni skupinu pacient(, u kterych
by mohl byt prokazan odpovidajici |écebny pfinos molnupiraviru.

EMA proto dospéla k nazoru, Ze v pfipadé molnupiraviru nebyl prokazan ptiznivy pomeér pfinosl a
rizik pti [é€bé onemocnéni covid-19. EMA proto doporucila registraci zamitnout.


https://www.sukl.cz/sukl/ema-vydala-doporuceni-k-pouziti-molnupiraviru-k-lecbe-covid

