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Beendigung des Inverkehrbringens des zentral beschafften Arzneimittels

Lagevrio® (Wirkstoff Molnupiravir)

Aufgrund der Ablehnungder Zulassungdarf Lagevrio® ab dem 24. Februar 2023 nicht mehr &rztlichverordnet und

abgegeben werden.

Das Bundesministerium flir Gesundgeit (BMG) hatte seit Anfang 2022 das zentral beschaffte Arzneimittel Lagevrio® auf

Grundlage der medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung (MedBVSV) ohne Zulassungin Verkehr gebracht.

Der Entscheidung war eine Bewertung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zum erwartbaren
positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnis vorausgegangen.

Am 24. Februar 2023 informierte nun der Ausschuss fiir Humanarzneimittel bei der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA)
(CHMP) dartber, den Zulassungsantrag von Lagevrio® abzulehnen. Damit entfallt die Grundlage flir das Inverkehrbringen und die
weitere Abgabe des Arzneimittels wird eingestellt. Bereits an den GroBhandel und Apotheken ausgelieferte Ware darf nicht weiter

abgegeben werden.

Nahere Informationen finden Sie hier:
° https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/lagevrio-ablehnung-

zulassung.html;jsessionid=366A78DAE66E37AD455086E40CD5B1B4.intranet672

° https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/lagevrio
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