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Afgerelse om tilbagekaldelse af den generelle tilladelse til udlevering af La-
gevrio/Molnupiravir

Leegemiddelstyrelsen tilbagekalder den generelle tilladelse til udlevering af Lage-
vrio (molnupiravir) "Merck Sharp & Dohme” harde kapsler 200 mg med varenum-
mer: 422068, som udlgber den 30. april 2023.

Tilbagekaldelsen sker med virkning fra tirsdag den 28. februar 2023

Leegemiddelstyrelsen udstedte den 1. januar 2023 en tidsbegraenset generel tilla-
delse til udlevering af Lagevrio (molnupiravir) efter bekendtggrelsen om lsegemid-
delberedskabets § 17. | medfgr af tilladelsen ma udlevering finde sted pa et apotek
efter recept udstedt af en laege.

Det fremgar af den generelle tilladelse til udlevering, at lazagemidlet kan anvendes
til behandling af patienter, der er i gget risiko for et alvorligt forlgb ved smitte med
COVID-19. Leegemiddelstyrelsen udstedte en generel tilladelse til udlevering, fordi
styrelsen pa baggrund af de forelgbige studier vurderede, at leegemidlet ville have
god effekt ift. at reducere risikoen for indleeggelse og dgd eller reducere sygdoms-
varigheden.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at den samlede datamasngde, der forelig-
ger nu, ikke understgtter, at laegemidlet har tilstreekkelig effekt pa at reducere risi-
koen for et alvorligt sygdomsforlgb, indlaeggelse eller dad.

Derfor finder Leegemiddelstyrelsen, at den generelle tilladelse til udlevering, ud-
stedt efter bekendtgerelsen om leegemiddelberedskabets § 17 skal treekkes til-
bage.
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