Schvaleni zamitnuto: Lék Covid se jiz nesmi podavat
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Lék Lagevrio s ac¢innou latkou molnupiravir jiz nelze
predepisovat: EMA zamitla Zadost o schvaleni pripravku k
1é¢bé Covid-19. Klinicky prinos pro pacienty nebylo mozné
urcit. Pikantni: Vlady jako némecka a rakouska jiz opatrily
1ék bez schvileni na zacatku roku 2022 a uvedly jej na trh
navzdory varovani pred nebezpec¢nymi vedlejSimi acinky.

Dne 24. tinora EMA zamitla zadost vyrobce MSD / Merck o schvaleni
Lagevrio. Farmaceuticky gigant nedokazal prokazat, ze 1ék snizuje
riziko hospitalizaci a amrti. Doba nemoci také nebyla

zkracena. Podle kompetenc¢niho vyboru EMA nebylo mozné v EU
identifikovat konkrétni skupinu pacientt, u kterych lze ocekavat
klinicky vyznamny pfinos pripravku Lagevrio. Pomér prinosu a
rizik pri léc¢bé Covid-19 proto nebylo mozné urcit.

V nékolika zemich EU se vSak vlady spoléhaly na prvni pribézné
vysledky studii vyrobcii, obstaraly 1ék centralné a daly ho pacientim
ohroZenym Covidem bez schvaleni. ,,Spolkové ministerstvo
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zdravotnictvi (BMG) od zac¢atku roku 2022 uvadi na trh
centralné porizovany lék Lagevrio na zakladé MedBVSV
bez schvaleni.Zakladem pro to bylo posouzeni BfArM o
oc¢ekavaném pozitivnim poméru prinost a rizik. Mezitim probihal
centralni schvalovaci proces,“ vysvétlil v dopise Némecky spolkovy
institut pro 1éciva a zdravotnické prostredky (BfArM). Nyni, kdyz je
postup dokoncen, dalsi vydej 1éku je prerusen. Zbozi, které jiz bylo
dodano farmaceutickym velkoobchodiim a 1ékarnam, jiz nelze
odevzdat.

Rakouské spolkové ministerstvo pro socialni véci, zdravi, péci a
ochranu spottebitele jeho pouziti zdtivodnuje v tiskové zpraveé takto:
,Lagevrio bylo pouzivano v mnoha zemich EU k ochrané lidi pred
vaznymi nemocemi. Klinické studie zpocéatku ukazaly, ze
pripravek Lagevrio je u¢inny. Ministerstvo zdravotnictvi se
proto rozhodlo 1ék zakoupit a pouzit v ramci programu
scompassionate use“.Uvadi se, ze bylo podano kolem 25 000
baleni Lagevrio; dalSich 100 000 baleni je stale skladem. V
individualnich pripadech mohou osetrujici 1€kari i nadale 1€k uzivat
,po individualnim posouzeni prinosu a rizika v ramci tzv. pokusu o
uzdraveni (tzv. ,pacient use“)“. Vzhledem k tomu, Ze ani EMA, ktera
je jinak ze schvaleni tak nadSena, nevidi v pripraveé zadny prinos, lze
to pravdépodobné povazovat za sporné. Jiz na zac¢atku roku 2022
odbornici varovali pred vyznamnymi riziky a vedlejSimi

ucinky uzivani molnupiraviru a spojovali jej s genetickymi
mutacemi a malformacemi.

Pripad Lagevrio znovu ukazuje, jak se klamné vlady behem
spandemie“ zasobily pochybnymi drogami na tkor danovych
poplatnikii, aniz by zacaly zpochybnovat jejich rizika a

prinosy. Zavéry, které EMA nyni vyvodila ohledné Lagevrio, by se
daly uprimné vyvodit také s ohledem na vakciny Covid. Nicméne:
VsSechny zjevné kritické aspekty schvalovacich studii vyrobci zde
EMA disledné ignorovala. Pozadavky na spolec¢nost Pfizer and Co.,
aby konecné zverejnila vSechna data, jsou stale marné.
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