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COMUNICAZIONE N. 34 
 
AI PRESIDENTI DEGLI OMCEO 
 
AI PRESIDENTI DELLE CAM 
 
AI PRESIDENTI DELLE CAO 
 

Oggetto: AIFA – determina DG 85-2023 - Sospensione di utilizzo del medicinale Lagevrio 
(molnupiravir). 
 
 
Cari Presidenti, 
 
si ritiene opportuno segnalare che l’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) nella seduta della 
Commissione Tecnico Scientifica del 10 marzo 2023, con determina DG – 85-2023 (all.n.1), ha 
deciso di sospendere l’utilizzo del medicinale antivirale Lagevrio (molnupiravir) a seguito del 
parere negativo formulato dal CHMP di EMA, in data 24/02/2023, per la mancata dimostrazione 
di un beneficio clinico in termini di riduzione della mortalità e dei ricoveri ospedalieri (all.n.2). 
 
In particolare, l’AIFA ha disposto la sospensione dell’impiego dell’antivirale Lagevrio 
(molnupiravir) prodotto per il trattamento della malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) 
nei pazienti adulti non ospedalizzati per COVID-19 con malattia lieve-moderata di recente 
insorgenza e con condizioni cliniche concomitanti che rappresentino specifici fattori di 
rischio per lo sviluppo di COVID-19 grave. 
 
Mediante il provvedimento indicato in oggetto è stato inoltre sospeso l’accesso alla 
compilazione del registro di monitoraggio AIFA dell’antivirale molnupiravir da parte dei 
medici operanti nell’ambito delle strutture sanitarie individuate dalle Regioni e dalle 
Provincie autonome e disponibile all’indirizzo web: http://registri.aifa.gov.it/.  
 
Tutti gli antivirali sono sottoposti a monitoraggio addizionale. Ciò permette la rapida 
identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sanitari è richiesto di 
segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta utilizzando la Rete Nazionale di 
Farmacovigilanza. 
 
Tale determina è stata pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 62 del 14-3-2023 e ha effetto 
dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione. 
 
Cordiali saluti 

     IL PRESIDENTE 
                     Filippo Anelli  
 
All. n. 2 
 
MF/CDL 
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Parere negativo sull'autorizzazione all'immissione in 
commercio di Lagevrio (molnupiravir) 

L'Agenzia europea per i medicinali ha espresso parere negativo sull'autorizzazione all'immissione in 
commercio di Lagevrio, un medicinale destinato al trattamento di COVID-19 negli adulti. 

L'Agenzia ha formulato il proprio parere il 23 febbraio 2023. L’azienda che ha presentato la domanda di 
autorizzazione all’immissione in commercio, Merck Sharp & Dohme B.V., può chiedere un riesame del 
parere entro 15 giorni dal suo ricevimento. 

 

Cos'è Lagevrio e a cosa era destinato? 

Lagevrio è stato sviluppato come medicinale destinato al trattamento di adulti e adolescenti con 
COVID-19 che non necessitavano di ossigenoterapia supplementare e che erano ad alto rischio di 
progredire verso la forma grave della malattia.  

Lagevrio contiene il principio attivo molnupiravir e si presentava sotto forma di capsule da assumere 
per via orale.  

Come funziona Lagevrio? 

Il principio attivo di Lagevrio, molnupiravir, è un antivirale che riduce la capacità di SARS-CoV-2 (il 
virus che provoca COVID-19) di replicarsi nell’organismo, aumentando il numero di mutazioni nel 
materiale genetico (RNA) del virus, in modo da renderlo incapace di replicarsi. 

Quali dati sono stati presentati dall'azienda a supporto della domanda? 

L’azienda ha presentato i risultati di uno studio principale in cui Lagevrio è stato somministrato a oltre 
1400 adulti con COVID-19 non vaccinati e non ricoverati in ospedale, che presentavano almeno una 
condizione di base che li esponesse al rischio di COVID-19 grave. Lo studio ha confrontato Lagevrio con 
il placebo (trattamento fittizio). L'azienda ha anche fornito dati di supporto provenienti da altri studi 
nonché dati derivanti dall’esperienza reale sull'uso di molnupiravir nella pratica clinica (real-world 
data).   
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Quali sono state le principali motivazioni del parere negativo 
sull’autorizzazione all’immissione in commercio? 

Dopo aver valutato i dati forniti dall’azienda, il Comitato per i medicinali per uso umano (CHMP) 
dell'EMA ha concluso che non era possibile dimostrare il beneficio clinico di Lagevrio nel trattamento di 
adulti con COVID-19 che non sono sottoposti a ossigenoterapia supplementare e che sono a maggior 
rischio di sviluppare la forma grave della malattia.  

Sulla base della totalità dei dati, non è stato possibile concludere che Lagevrio può diminuire il rischio 
di ricovero in ospedale o di morte oppure ridurre la durata della malattia o il tempo di recupero negli 
adulti a rischio di malattia grave. Inoltre, non si è potuto identificare un gruppo specifico di pazienti in 
cui fosse dimostrato un beneficio clinicamente rilevante di Lagevrio. 

Per tale motivo, l'Agenzia ha ritenuto che non fosse possibile stabilire il rapporto beneficio-rischio di 
Lagevrio nel trattamento di COVID-19, per cui ha raccomandato di non autorizzarne l’immissione in 
commercio. 

Quali saranno le ripercussioni per i partecipanti alle sperimentazioni 
cliniche? 

L’azienda ha informato l’EMA che non vi sono conseguenze per i pazienti arruolati nelle sperimentazioni 
cliniche con Lagevrio. I partecipanti che necessitino di maggiori informazioni sul trattamento possono 
contattare il medico responsabile della sperimentazione. 
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