EMA késhillon pér pérdorimin e Lagevrio (molnupiravir) pér trajtimin e COVID-19
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Komiteti i EMA-s pér produktet medicinale pér pérdorim human (CHMP) ka publikuar késhilla pér
pérdorimin e Lagevrio (i njohur gjithashtu si molnupiravir ose MK 4482) pér trajtimin e COVID-19. Bar, i
cili aktualisht nuk éshté i autorizuar né UE, mund té pérdoret pér té trajtuar té rriturit me COVID-19, té
cilét nuk kané nevojé pér oksigjen shtesé dhe qé jané né rrezik té shtuar pér té zhvilluar COVID-19 té
réndé. Lagevrio duhet té administrohet sa mé shpejt gé té jeté e mundur pas diagnostikimit t&é COVID-19
dhe brenda 5 ditéve nga fillimi i simptomave. Bari, i cili éshté né dispozicion né formé kapsulash, duhet té
merret dy heré né dité pér 5 dité.

EMA e publikoi kété késhillé pér té mbéshtetur autoritetet kombétare gé mund té vendosin pér
pérdorimin e mundshém té hershém té barit para pajisjes me autorizim pér marketing, pér shembull né
mjediset e pérdorimit emergjent, duke konsideruar rritjen sé shkallés sé infeksionit dhe vdekjeve pér
shkak té COVID-19 né té gjithé UE-né.

Késhilla pason njé rishikim té té dhénave, duke pérfshiré té dhénat pér cilésiné e barit dhe rezultatet nga
studimet e pérfunduara dhe ato gé jané né vazhdim. Rezultatet e pérkohshme nga studimi kryesor né
pacienté té pa-spitalizuar, té pavaksinuar me té paktén njé gjendje themelore qé i vé né rrezik té réndé té
COVID-19 u vlerésuan si pjesé e késaj késhille. Lagevrio, kur jepej né njé dozé prej 800 mg dy heré né dité,
zvogéloi rrezikun e shtrimit né spital dhe vdekjes kur trajtimi filloi brenda 5 ditéve nga fillimi i simptomave.
Rreth njé muaj pas fillimit té trajtimit, 7.3% e pacientéve (28 nga 385) gé morén Lagevrio krahasuar me
14.1% (53 nga 377) té pacientéve gé morén placebo ishin shtruar né spital ose kishin vdekur; asnjé nga
pacientét né grupin Lagevrio nuk vdiq né krahasim me teté pacientét né grupin e placebos.

Pér sa i pérket sigurisé, efektet anésore mé té zakonshme té raportuara gjaté trajtimit dhe brenda 14
ditéve pas dozés sé fundit té Lagevrio-s ishin diarrea, nauzea, marramendje dhe dhimbja e kokés, ku té
gjitha ishin té lehta ose té moderuara.

Lagevrio nuk rekomandohet gjaté shtatzénisé dhe te graté qé mund té mbeten shtatzéné dhe gé nuk
pérdorin kontracepcion efektiv. Graté gé mund té mbeten shtatzéné duhet té pérdorin kontracepcion
efektiv gjaté trajtimit dhe pér 4 dité pas dozés sé fundit té Lagevrio. Ushgyerja me gji duhet té ndérpritet
gjaté trajtimit dhe pér 4 dité pas trajtimit. Kéto rekomandime jané dhéné pasi studimet laboratorike né
kafshé kané treguar se doza té larta té Lagevrio-s mund té ndikojné né rritjen dhe zhvillimin e fetusit.

Kushtet e propozuara té pérdorimit nga EMA jané té publikuara né fagen e internetit té EMA-s.



Késhillat e Agjencisé tani mund té pérdoren pér té mbéshtetur rekomandimet kombétare pér pérdorimin
e mundshém té barit pérpara autorizim pér marketingu.

Paralelisht, njé rishikim mé gjithépérfshirés éshté duke vazhduar pérpara njé aplikimi t& mundshém pér
autorizim pér marketing. EMA do té komunikojé mé tej pér ecuriné e kétij rishikimi.

Mé shumé informata mund té gjenden né vegzén: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-issues-
advice-use-lagevrio-molnupiravir-treatment-covid-19
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