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ABSTRACT

Monkeypox (mpox) is a disease caused by infection with the monkeypox virus, which used to be endemic in Africa, 
but has been reported in numerous countries on the remaining continents since 2003. In the clinical picture, the 
infection initially manifests itself in patients as lymphadenopathy and flu-like prodromal symptoms, followed by 
a generalised rash. Mpox infection is also associated with the risk of developing numerous health complications, 
such as pneumonia, sepsis, encephalitis or damage to the eyeball. Treatment is mainly symptomatic and consists 
of relieving pain, fever, alleviating skin lesions and using antibiotic therapy in secondary infections. Potential 
antiviral treatment for mpox includes the administration of virustatic agents that are effective against smallpox 
viruses. This study was aimed at identifying clinical trials from the last 10 years, in PubMed and ClinicalTrials.
gov databases, evaluating the potential efficacy of tecovirimat, brincidofovir and cidofovir in the therapy of 
mpox infection. The review revealed that currently ongoing or recruiting trials are evaluating only the efficacy 
and safety of tecovirimat. In preclinical phases using experimental models of this disease induced in primates, 
this drug exerts activity against the mpox virus. The efficacy of tecovirimat has also been clinically confirmed 
in case reports of patients treated with this antiviral agent. However, the results of randomised clinical trials 
disclosed in the review are inconsistent. The STOMP and PALM007 studies did not demonstrate any benefits 
of tecovirimat in patients with mpox. On the other hand, the results of studies conducted in Italy and Japan 
indicated the clinical efficacy of tecovirimat. Given the currently inconclusive clinical evaluation of the drug, 
the results of ongoing studies are eagerly awaited, as they should provide further evidence for the continued 
assessment of the significance of tecovirimat in the pharmacotherapy of mpox.
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STRESZCZENIE

Ospa małpia (mpox) jest chorobą wywoływaną przez wirus ospy małpiej, która dotąd występowała endemicznie 
w Afryce, a od 2003 roku jest notowana w licznych krajach na pozostałych kontynentach. W obrazie klinicznym 
u chorych początkowo manifestuje się limfadenopatią i grypopodobnymi objawami prodromalnymi, a następ-
nie uogólnioną wysypką. Infekcja mpox związana jest także z ryzykiem rozwoju licznych powikłań zdrowot-
nych, jak: zapalenie płuc, posocznica, zapalenie mózgu lub uszkodzenie gałki ocznej. Leczenie jest w głównej 
mierze objawowe i polega na łagodzeniu bólu, gorączki, łagodzeniu zmian skórnych i stosowaniu antybiotyko-
terapii we wtórnych infekcjach. Potencjalne leczenie przeciwwirusowe mpox obejmuje podawanie wirusosta-
tyków wykazujących skuteczność wobec wirusów ospy prawdziwej. Celem pracy była identyfikacja w bazach 
danych PubMed i ClinicalTrials.gov badań klinicznych z ostatnich 10 lat oceniających potencjalną skuteczność 
tekowirymatu, brincidofowiru i cidofowiru w leczeniu zakażenia mpox. Dokonany przegląd ujawnił, iż aktual-
nie trwające lub rekrutujące badania oceniają wyłącznie skuteczność i bezpieczeństwo tekowirymatu. Lek ten 
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INTRODUCTION

Monkeypox (MPXV) is a  viral zoonosis caused 
by the monkeypox virus (MPXV) of the genus 
Orthopoxvirus in the family Poxviridae. The MPXV 
virus is transmitted through direct contact with 
infected animals (bite or through contact with blood 
and other body fluids) and persons infected with 
MPXV (through droplets during prolonged face-to-
face contact, through contact with mucous membranes 
and skin lesions, and even through everyday objects 
used by the patient, such as clothing, bedding etc.). In 
pregnant women, vertical or perinatal transmission is 
possible. Mpox infection at an early stage, i.e. usually 
up to 21 days after exposure, is characterised by fever, 
headaches, muscle aches, weakness and generalised 
lymph node enlargement. As a rule, 1-3 days after the 
onset of the above-mentioned prodromal symptoms, 
a  rash develops on the face and then spreads to the 
entire body. The skin lesions evolve (in the following 
order: spots, papules, vesicles, pustules, scabs), 
leaving deep scars that fade over within several 
years. Monkeypox is also associated with the risk 
of developing numerous health complications, such 
as pneumonia, sepsis, encephalitis or damage to the 
eyeball. These complications may particularly affect 
patients with immune deficiencies and cancer, pregnant 
women and children under 1 year of age. A detailed 
description of the pathogenesis and clinical picture of 
mpox is beyond the scope of this review and can be 
found in numerous review articles (1-6). In the 20th 
century, mpox infection was endemic only in African 
countries. In 2003, the first outbreak of mpox infection 
was reported outside Africa (in the USA), and since 
then, cases of mpox infection have been reported in 
other countries on different continents. These cases 
were caused by the MPXV variant known as ‘clade IIb’ 
(West African clade). The English term “clade” refers 
to a  group of organisms originated from a  common 
ancestor in the ‘phylogenetic tree’. Between 2022 and 
2023, 99,518 cases of infection were reported in 122 
European countries, which led to monkeypox being 
declared a global public health threat (1,7). At the same 

WSTĘP

Ospa małpia (mpox) jest wirusową zoonozą wy-
wołaną przez wirus ospy małpiej (MPXV) z  rodza-
ju Orthopoxvirus z  rodziny Poxviridae. Wirus mpox 
jest przenoszony przez bezpośredni kontakt z  zaka-
żonymi zwierzętami (przez ugryzienie lub poprzez 
kontakt z krwią i  innymi płynami ustrojowymi) oraz 
z osobami zainfekowanymi MPXV (drogą kropelkową 
przy długotrwałym kontakcie „face to face”, poprzez 
kontakt ze śluzówkami i  zmianami skórnymi, a  tak-
że przedmiotami codziennego użytku chorego, np. 
odzież, pościel itp). W przypadku kobiet w ciąży moż-
liwa jest transmisja wertykalna lub okołoporodowa. In-
fekcja mpox w początkowej fazie (zwykle do 21 dni po 
narażeniu) charakteryzuje się gorączką, bólami głowy, 
bólami mięśni, osłabieniem oraz uogólnionym powięk-
szeniem węzłów chłonnych. Z reguły po 1-3 dniach po 
pojawieniu się wyżej wspomnianych objawach pro-
dromalnych rozwija się wysypka na twarzy, rozprze-
strzeniająca się następnie na cale ciało. Zmiany skórne 
przechodzą ewolucję (w  kolejności: plamki, grudki, 
pęcherzyki, krosty, strupki), pozostawiając głębokie 
blizny, zanikające w przebiegu kilku lat. Ospa małpia 
związana jest także z ryzykiem rozwoju licznych po-
wikłań zdrowotnych, jak: zapalenie płuc, posocznica, 
zapalenie mózgu lub uszkodzenie gałki ocznej. Kom-
plikacje te mogą dotykać szczególnie chorych z defi-
cytami odporności oraz z chorobami nowotworowymi, 
kobiet w ciąży oraz dzieci poniżej 1 roku życia. Szcze-
gółowy opis patogenezy i  obrazu klinicznego mpox 
wykracza poza zakres niniejszego przeglądu i treści te 
mogą być znalezione w licznych pracach poglądowych 
(1-6). W XX wieku, infekcja mpox występowała ende-
micznie wyłącznie w krajach Afryki. W 2003 roku po 
raz pierwszy stwierdzono ognisko infekcji mpox poza 
Afryką (w USA) i od tego czasu przypadki mpox za-
częły być notowane w innych krajach na innych konty-
nentach. Przypadki te były wywoływane przez wariant 
MPXV określany mianem kladu IIb lub kladu Afry-
ki Zachodniej (ang. clade IIb). Anglojęzyczny termin 
„clade” oznacza grupę organizmów wywodzących się 
ze wspólnego przodka w „drzewie filogenetycznym”. 

Tecovirimat for the treatment of monkeypox Tekowirymat w leczeniu ospy małpiej 

wykazuje aktywność przeciwko wirusowi mpox w fazach przedklinicznych w eksperymentalnych modelach tej 
choroby wywoływanej u małp naczelnych. Skuteczność tekowirymatu została również potwierdzona klinicz-
nie w opisach przypadków pacjentów leczonych tym wirusostatykiem. Natomiast wyniki ujawnionych w toku 
przeglądu randomizowanych badań klinicznych są niespójne. Badania STOMP i PALM007 nie wykazały ko-
rzyści ze stosowania tekowirymatu u pacjentów z mpox, natomiast wyniki badań realizowanych we Włoszech 
i w Japonii wskazują na skuteczność kliniczną tekowirymatu. Biorąc pod uwagę dotychczas niejednoznaczną 
ocenę kliniczną leku, oczekiwane są wyniki obecnie trwających badań, które powinny dostarczyć kolejnych 
dowodów umożliwiających dalszą ocenę znaczenia tecovirmatu w farmakoterapii mpox.

Słowa kluczowe: mpox, małpia ospa, tekowirymat, leczenie, badanie kliniczne
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W latach 2022-2023 roku zanotowano 99 518 przypad-
ków infekcji w 122 krajach Europy, co było podstawą 
do ogłoszenia ospy małpiej globalnym zagrożeniem 
dla zdrowia publicznego (1,7). Jednocześnie, od listo-
pada 2023 zaczęto stwierdzać w Kongo infekcje mpox 
wywoływane przez nowy wariant MPXV (klad Ib). 
Ten wariant MPXV cechuje się zdecydowanie większą 
śmiertelnością (10%; [95% CI 8.4-13,3]) oraz cięższym 
przebiegiem klinicznym w  porównaniu z  dotychczas 
dominującym kładem II (śmiertelność na poziomie 
3,6%; [1,7-6,8] ) (8).

Na dzień przygotowania manuskryptu, zgodnie 
z  raportami epidemiologicznymi publikowanymi 
przez WHO, w  okresie od 1 stycznia 2022 r. do 30 
czerwca 2025 r., zanotowano globalnie 150 974 przy-
padki mpox występujące łącznie w 138 krajach (w tym 
380 przypadków śmiertelnych) (9). Biorąc pod uwagę 
jedynie rok 2025, w okresie 1 stycznia – 30 czerwca 
zanotowano 30 022 zachorowania, w  tym 119 przy-
padków śmiertelnych (10). W Europie, według danych 
publikowanych przez ECDC, w latach 2022-2025 zgło-
szono 29 607 chorych z mpox. Krajami z największą 
łączną liczbą przypadków, przekraczającą 1000 cho-
rych, były: Hiszpania (8632), Francja (4430), Niemcy 
(4236), Wielka Brytania (4215), Holandia (1464), Por-
tugalia (1221) oraz Włochy (1148). Jednocześnie za-
notowano przypadki wywołane przez klad Ib MPXV: 
Wielka Brytania (12), Niemcy (10), Belgia (5), Francja 
(3), Szwajcaria (1) oraz Szwecja (1). W Polsce, zgod-
nie z danymi ECDC, zgłoszono łącznie 242 przypadki 
mpox (11). Szczegółowa analiza danych epidemiolo-
gicznych publikowanych przez Zakład Epidemiologii 
Chorób Zakaźnych i Nadzoru NIZP PZH – PIB wy-
kazała 21 przypadków zachorowań na mpox w okre-
sie od 01.01.2025 r. do 30.06.2025 r. (w analogicznym 
okresie ubiegłego, 2024 roku, odnotowano jedynie 6 
przypadków) (12). Stan zagrożenia zdrowia publiczne-
go o zasięgu międzynarodowym (PHEIC, ang. Public 
Health Emergency of International Concern) ogłoszo-
ny w trakcie pierwszego wzrostu zachorowań w latach 
2022-2023 został zniesiony w maju 2023 r., ponieważ 
liczba przypadków spadała. Biorąc jednak pod uwa-
gę obecną sytuację epidemiologiczną i pojawienie się 
nowego kladu Ib w Demokratycznej Republice Konga 
i jego rozprzestrzenienie się na sąsiednie kraje w 2024 
r., Dyrektor Generalny WHO ogłosił drugi PHEIC 
w sierpniu 2024 r., który nadal trwa (13).

Leczenie mpox jest w przeważającej mierze obja-
wowe i skoncentrowane na zwalczaniu bólu, gorączki, 
łagodzeniu zmian skórnych i stosowaniu antybiotyko-
terapii we wtórnych infekcjach. Infekcja w większości 
ma charakter samoograniczający się, jednak u części 
chorych z  grupy ryzyka (dzieci, osoby z  obniżoną 
odpornością i  osoby z  wieloma chorobami współist-
niejącym) należy rozważyć wdrożenie leczenia prze-

time, since November 2023, mpox infections caused 
by a new MPXV variant (clade Ib) have been detected 
in Congo. This MPXV variant is characterised by 
a  considerably higher mortality rate (10%; [95% CI 
8.4-13.3]) and a more severe clinical course compared 
to the previously dominant clade II (mortality rate of 
3.6%; [1.7-6.8]) (8).

As of the date of preparation of this manuscript, 
in accordance with epidemiological reports published 
by the WHO, between 1st January 2022 and 30th 
June 2025, there were 150,974 cases of mpox reported 
globally in a total of 138 countries (380 fatal cases) (9). 
Considering only the year 2025, between 1st January 
and 30th June, 30,022 cases were reported, including 
119 fatalities (10). In Europe, according to data 
published by the ECDC, 29,607 cases of mpox were 
reported between 2022 and 2025. The countries with 
the highest total number of cases, exceeding 1,000, 
were as follows: Spain (8,632), France (4,430), Germany 
(4,236), the United Kingdom (4,215), the Netherlands 
(1,464), Portugal (1,221) and Italy (1,148). At the 
same time, cases caused by the Ib MPXV clade were 
reported in the United Kingdom (12), Germany (10), 
Belgium (5), France (3), Switzerland (1) and Sweden 
(1). In Poland, according to ECDC data, a total of 242 
cases of mpox infection were reported (11). A detailed 
analysis of epidemiological data published by the 
Department of Infectious Disease Epidemiology and 
Surveillance of the National Institute of Public Health 
NIH – National Research Institute demonstrated 21 
cases of mpox between 1st January and 30th June 
2025. In the corresponding period last year, 2024, only 
6 cases were reported (12). Public Health Emergency 
of International Concern, hereafter denoted as PHEIC, 
declared during the first increase in cases in 2022-
2023, was derestricted in May 2023 as the number 
of cases started to drop. However, given the current 
epidemiological situation and the emergence of the 
new Ib clade in the Democratic Republic of Congo and 
its spread to neighbouring countries in 2024, the WHO 
Director-General declared a second PHEIC in August 
2024, which is still ongoing (13).

Treatment of mpox is predominantly symptomatic 
and focused on combating pain, fever, alleviating 
skin lesions and using antibiotic therapy in secondary 
infections. The infection is mostly self-limiting, but 
antiviral treatment should be considered in some 
patients at risk (children, immunocompromised 
individuals and those with multiple comorbidities). 
However, there is currently no antiviral drug specifically 
targeted at MPXV. Therefore, an alternative potential 
therapeutic option for mpox is the use of drugs used in 
the pharmacotherapy of smallpox, such as tecovirimat, 
brincidofovir and cidofovir, due to the similarities in 
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the structure and replication of orthopoxviruses and 
the expected pharmacological efficacy (1-6).

The pharmacodynamics of the above-mentioned 
drugs are closely related to the MPXV replication 
cycle. After entering a human cell, the virus’s genetic 
material is replicated and the resulting virions undergo 
complex morphogenesis. 

Brincidofovir is a  prodrug that is endogenously 
converted to the active metabolite cidofovir. These 
nucleotide compounds possess an ability to inhibit 
DNA polymerase, preventing further elongation of the 
viral DNA chain (14). 

After successful synthesis of MPXV genetic 
material and its enveloping, intracellular viral forms 
known as IMV (intracellular mature virus) are initially 
formed. The IMV form is then additionally enveloped 
by a double membrane produced from early endosomes 
or the trans-Golgi network (TGN), which enables the 
formation of intracellular enveloped viruses (IEV), 
ultimately leaving the cell and infecting neighbouring 
cells as extracellular enveloped viruses (EEV). 

Tecovirimat impairs the formation of IEV forms 
from IMV forms by inhibiting the V37 protein, 
which is a component of the orthopoxvirus envelope, 
preventing its interaction with GTPase and the TIP47 
protein, which are responsible for the intracellular 
formation of lipid droplets and the transport of 
compounds from endosomes to the Golgi apparatus 
(6,15-17). The drug is available in the form of capsules 
(200 mg) for oral administration and in vials containing 
200 mg active substance/20 ml solution for intravenous 
infusion, after dilution with saline or 5% glucose 
solution. Pharmacokinetic analysis of tecovirimat 
after administration of a standard adult dose (600 mg 
twice daily) indicates that after oral administration, 
the bioavailability of the drug is approximately 48% 
and increases in the presence of food, especially 
fatty food. Approximately 77-82% of the drug binds 
to plasma proteins and has a  distribution volume of 
approximately 1030 l. The half-life is 19-23 hours, and 
total clearance is estimated at 39.2-55.3 l/h, depending 
on whether the drug is taken after a  meal or on an 
empty stomach (6, 15-17).

However, it should be emphasised that the 
efficacy and safety of the above-mentioned drugs 
(tecovirimat, brincidofovir, cidofovir) in infections 
caused by Orthopoxviruses is still under evaluation, 
both in clinical and experimental studies. Of the 
drugs mentioned, only tecovirimat was used during 
the mpox epidemic in 2022-2023, and in the absence 
of convincing clinical evidence, its use was based 
on promising results from preclinical experimental 
studies (conducted using primarily apes and monkeys 
from the Primates order) and reports of clinical case 
descriptions. As of today, according to the Summary 

ciwwirusowego. Na dzień dzisiejszy jednak brak wi-
rusostatyku selektywnie ukierunkowanego na MPXV. 
Alternatywną zatem, potencjalną opcją terapeutycz-
ną mpox jest stosowanie leków wykorzystywanych 
w farmakoterapii ospy prawdziwej, jak: tekowirymat, 
brincidofowir i  cidofowir, co wynika z  podobieństw 
struktury i  replikacji ortopoxwirusów i  oczekiwanej 
skuteczności farmakologicznej (1-6). 

Farmakodynamika wspomnianych wyżej leków 
jest ściśle związana z cyklem replikacyjnym MPXV. 
Po wniknięciu do komórki ludzkiej, materiał gene-
tyczny wirusa jest replikowany, a powstające wiriony 
podlegają kompleksowej morfogenezie. 

Brincidofowir jest prolekiem, który endogennie 
ulega konwersji do aktywnego metabolitu – cidofowi-
ru. Związki te, mające charakter nukleotydów, wyka-
zują zdolność do hamowania polimerazy DNA, unie-
możliwiając dalszą elongację łańcucha wirusowego 
DNA (14). 

Po skutecznej syntezie materiału genetycznego 
MPXV i  jego opłaszczeniu powstają wstępnie we-
wnątrzkomórkowe postacie wirusowe określane 
mianem IMV (intracellular mature virus). Następnie 
postać IMV jest dodatkowo otaczana podwójną bło-
ną wytwarzaną z wczesnych endosomów lub aparatu 
Golgiego (TGN), co umożliwia utworzenie postaci 
wewnątrzkomórkowych wirusów otoczkowych IEV 
(intracellular enveloped virus), finalnie opuszczają-
cych komórkę i  infekujących sąsiednie komórki jako 
zewnątrzkomórkowe wirusy otoczkowe EEV (extra-
cellular enveloped virus). 

Tekowirymat upośledza powstawanie form IEV 
z  IMV w  wyniku hamowania białka V37, będącego 
składową otoczki ortopoxowirusów, uniemożliwiając 
jego interakcję z GTP-azą oraz białkiem TIP47, które 
są odpowiedzialne za wewnątrzkomórkowe tworzenie 
kropli lipidowych oraz transport związków z endoso-
mów do aparatu Golgiego (6,15-17). Lek jest dostępny 
w postaci kapsułek (w dawce 200 mg) do podawania 
doustnego oraz w  postaci fiolek zawierających 200 
mg/20 mL do podawania w postaci wlewu dożylne-
go, po uprzednim rozcieńczeniu solą fizjologiczną 
lub 5% roztworem glukozy. Analiza farmakokinety-
ki tekowirymatu po podaniu standardowej dawki dla 
dorosłych (600 mg 2 razy dziennie) wskazuje, iż po 
podaniu doustnym, biodostępność leku wynosi około 
48% i  zwiększa się w  obecności pokarmu, zwłasz-
cza tłuszczowego. Lek w około 77% – 82% wiąże się 
z białkami osocza i cechuje się objętością dystrybucji 
wynoszącą około 1030 L. Okres półtrwania wynosi 
19-23 h, a całkowity klirens jest szacowany na 39.2-
55.3 L/h, w  zależności od przyjęcia leku po posiłku 
lub na czczo (6,15-17). 

Należy jednak podkreślić, iż skuteczność i  bez-
pieczeństwo stosowania wyżej wspomnianych leków 

Tecovirimat for the treatment of monkeypox Tekowirymat w leczeniu ospy małpiej 
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of Product Characteristics, tecovirimat is approved 
for use in the treatment of mpox infection in adults 
and children weighing at least 13 kg. It should also be 
noted that this drug, registered under the centralised 
procedure, is marked with a  black inverted triangle 
symbol as a compound subject to additional monitoring 
in order to identify new, significant information that 
may emerge during its post-registration use (18).

The study was aimed at identifying clinical trials 
from the last 10 years evaluating the potential efficacy 
of drugs previously used in the pharmacotherapy of 
smallpox, i.e. tecovirimat, brincidofovir and cidofovir, 
in the treatment of monkeypox infection.

REVIEW METHODOLOGY

This paper is of a non-systematic review nature. In 
June 2025, the PubMed and Clinicaltrials.gov databases 
were reviewed to identify current clinical trials 
evaluating the efficacy and/or safety of tecovirimat, 
brincidofovir or cidofovir in the treatment of mpox. 
The following search terms were used: mpox OR 
monkeypox AND tecovirimat, mpox OR monkeypox 
AND brincidofovir, and mpox OR monkeypox AND 
cidofovir, with the records obtained further filtered to 
English-language publications reporting clinical trial 
results from the last 10 years. The search yielded 4, 0 
and 0 records, respectively.

In the case of the Clinicaltrials.gov database, the 
search was conducted using the keyword “mpox 
OR monkeypox” in combination with the keywords 
“tecovirimat”, “brincidofovir” or “cidofovir” as the 
indicated interventions (treatment). The search of 
studies conducted over the last 10 years yielded 7, 0 
and 0 records, respectively.

Further evaluation of the results obtained was 
based on an analysis of the titles and abstracts of the 
records obtained. As a result, 7 identified items were 
finally selected for description. Details are presented 
in Figure 1.

RESULTS

Detailed characteristics of the clinical studies 
included in the review, together with data extraction 
for studies with published results, are presented in 
Tables 1-3 (19-25).

The review identified one publication from the 
last 10 years, contained in the PubMed database, 
describing the results of an experimental study 
conducted using laboratory animals, which has been 
excluded from detailed analysis. This was a study by 
Grosenbach et al. (26), which evaluated the efficacy 
of treatment with tecovirimat in monkeys from the 
Primates order (macaques) infected with MPXV. 

(tekowirymat, brincidofowir, cidofowir) w infekcjach 
wywołanych Orthopoxowirusami są wciąż ocenia-
ne, zarówno w badaniach klinicznych, jak i ekspery-
mentalnych. Spośród wymienionych leków, jedynie 
tekowirymat był stosowany w trakcie epidemii mpox 
w  latach 2022-2023, a  wobec braku przekonywują-
cych dowodów klinicznych, jego użycie było oparte 
na obiecujących wynikach przedklinicznych badań 
eksperymentalnych (przede wszystkim realizowanych 
z  udziałem małp rzędu naczelnych) oraz doniesień 
o  charakterze opisów przypadków klinicznych. Na 
dzień dzisiejszy, zgodnie z Charakterystyką Produktu 
Leczniczego, tekowirymat posiada wśród zaakcepto-
wanych wskazań do stosowania infekcję ospą małpią 
dorosłych i  dzieci o  masie ciała co najmniej 13 kg. 
Należy również zwrócić uwagę, że lek ten, zarejestro-
wany w procedurze centralnej, jest oznakowany sym-
bolem czarnego, odwróconego trójkąta, jako związek 
objęty dodatkowym monitorowaniem, celem identyfi-
kacji nowych, istotnych informacji ujawniających się 
w toku jego stosowania w fazie porejestracyjnej (18). 

Celem pracy była identyfikacja badań klinicznych 
z  ostatnich 10 lat oceniających potencjalną skutecz-
ność leków wykorzystywanych dotąd w  farmakote-
rapii ospy prawdziwej (tekowirymat, brincidofowir 
i cidofowir) w leczeniu zakażenia ospą małpią. 

METODYKA PRZEGLĄDU

Praca ma charakter przeglądu niesystematyczne-
go. W czerwcu 2025 roku dokonano przeglądu bazy 
danych PubMed oraz Clinicaltrials.gov pod kątem 
ujawnienia aktualnych badań klinicznych oceniają-
cych skuteczność i/lub bezpieczeństwo tekowirymatu, 
brincidofowiru lub cidofowiru w  leczeniu mpox. Za-
stosowano następujące hasła wyszukiwawcze: mpox 
OR monkeypox AND tecovirmat, mpox OR monkey-
pox AND brincidofovir oraz mpox OR monkeypox 
AND cidofovir, filtrując dodatkowo uzyskane rekordy 
do anglojęzycznych publikacji raportujących wyniki 
badań klinicznych z ostatnich 10 lat. W wyniku prze-
szukania uzyskano odpowiednio 4, 0 oraz 0 rekordów.

W  przypadku bazy Clinicaltrials.gov, przeszuki-
wanie prowadzono z zastosowaniem hasła „mpox OR 
monkeypox”, w  kombinacji z  hasłem „tecovirimat”, 
„brincidofovir” lub „cidofovir” jako wskazane inter-
wencje (leczenie). W  wyniku przeszukiwania badań 
toczących się w ciągu ostatnich 10 lat, uzyskano odpo-
wiednio 7, 0 oraz 0 rekordów.

Dalsza ocenę uzyskanych wyników prowadzono 
na podstawie analizy tytułów i  abstraktów uzyska-
nych rekordów. W wyniku tego, finalnie do opisu za-
kwalifikowano 7 zidentyfikowanych pozycji. Szczegó-
ły przedstawiono na Rycinie 1.
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Multiple doses were used (0.3, 1, 3, 10 and 20 mg/kg 
b. w., administered for 14 consecutive days, starting 
on the 4th day after inducing the infection). The study 
revealed that an effective minimum dose resulting in 
95% survival was 3-10 mg/kg b. w. At the same time, 
the publication included the results of a  randomised, 

WYNIKI

Szczegółową charakterystykę badań klinicznych 
ujętych w  przeglądzie, wraz z  ekstrakcją danych 
w  przypadku badań z  opublikowanymi wynikami, 
przedstawiono w Tabelach 1-3 (19-25). 

 

 

mpox OR monkeypox 
AND tecovirmat 

4 records 

mpox OR monkeypox 
AND brincidofovir 

0 records 

mpox OR monkeypox 
AND cidofovir 

0 records 

PubMed Database 
Clinical trials - English-language publications from the last 10 years 

 ClinicalTrial.gov 
Database 

 
Clinical trials from the 

last 10 years 

 

11 records 

mpox OR monkeypox 
AND tecovirimat 

7 records 

mpox OR monkeypox 
AND brincidofovir 

0 records 

mpox OR monkeypox 
AND cidofovir 

0 records 

Total included in the review - 7 

 Clinical trials at the recruitment stage – 3 
 Ongoing clinical trials - 1 
 PubMed full-text publications – 3 

 

 

 

 

 

11 records 

 
Excluded records - 4 

 Experimental studies (involving animals) – 1 
 Studies suspended or withdrawn, according to their 

status in the ClinicalTrials registry – 1 
 Duplicate item (PALM007 study) - 1 
 Completed clinical trial, with no published results – 1 

 
 
 

Figure 1. Methodology of the review: Database search results
Rycina 1. Diagram obrazujący metodykę wyszukiwania

Tecovirimat for the treatment of monkeypox Tekowirymat w leczeniu ospy małpiej 
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blinded, placebo-controlled phase I  study evaluating 
the pharmacokinetic profile of tecovirimat in healthy 
volunteers receiving 600 mg of the drug twice daily 
orally fasting or after a meal (26).

The study listed in the ClinicalTrials.gov registry 
with the status “suspended” is “Tecovirimat in Non-
hospitalised Patients With Monkeypox (PLATINUM-
CAN)”. This was a multicentre, randomised, placebo-
controlled phase 3 trial evaluating the efficacy and 
safety of tecovirimat in non-hospitalised adults (> 18 
years of age; body weight > 40 kg) with suspected 
mpox infection (based on the presence of characteristic 
skin lesions or as a  result of sexual contact with 
a  person known to have been exposed to MPOXV) 
or with confirmed mpox infection (based on PCR or 
antigen testing). Patients received oral tecovirimat 
capsules at a  dose of 600 mg twice daily (every 12 
hours) within 30 minutes after a meal for 14 days. The 
control group received a placebo (27). The reason for 
suspending the study was the publication in December 
2024 and March 2025 of preliminary results from 
another clinical trial, known by the acronym STOMP 
(NCT05534984), which began in the US in September 
2022 during numerous outbreaks of mpox. The study 
findings demonstrated that tecovirimat monotherapy 
neither shortened the time to resolution of skin lesions 
caused by MPOXV clade II infection nor did it improve 
pain control in adult patients with mpox (22, 28,29).

In the case of the identified PALM007 study 
(“Tecovirimat for Treatment of Monkeypox Virus”; 
ClinicalTrials.gov ID NCT05559099), the results were 
published in one of the full-text publications obtained 
from the PubMed database (23) presented in Table 3.

In the case of the study “Tecovirimat (ST-246) 
Treatment for Orthopox Virus Exposure”, which has 
the status “Completed, no results” in the ClinicalTrials.
gov database, no study results were identified (30).

DISCUSSION

The review indicates that among antiviral drugs 
potentially effective in treating mpox infection 
(tecovirimat, brincidofovir, cidofovir), currently 
planned or ongoing clinical trials focus exclusively 
on tecovirimat. No registered clinical trials have been 
identified to evaluate the efficacy of the other drugs 
(brincidofovir, cidofovir) in the treatment of mpox.

Preclinical studies. The efficacy of tecovirimat 
in infections caused by orthopoxviruses has been 
confirmed in non-clinical experimental studies, in 
models of infections induced in macaques, rabbits 
and prairie dogs. In the case of mpox, the studies were 
conducted using apes and monkeys from the Primates 
order (mostly macaques). The study by Huggins et al. 
(31) evaluated the efficacy of tecovirimat in MPXV-

W  toku przeglądu zidentyfikowano 1 publikację 
z  ostatnich 10 lat, zamieszczoną w  bazie PubMed, 
opisującą wyniki badania eksperymentalnego prze-
prowadzonego z  udziałem zwierząt laboratoryjnych, 
która została wyeliminowana ze szczegółowej ana-
lizy. Było to badanie Grosenbach i  wsp. (26), które 
oceniało skuteczność leczenia tekowirymatem małp 
naczelnych (makaków) zainfekowanych wirusem 
MPXV. Stosowano wiele dawek (0,3; 1; 3; 10 i 20 mg/
kg m.c., podawanych przez 14 kolejnych dni, od 4 dnia 
po wywołaniu infekcji, Badanie wykazało, iż efek-
tywna, minimalna dawka powodująca uzyskanie 95% 
przeżywalności wynosiła 3-10 mg/kg m.c. Jednocze-
śnie, publikacja zawierała wyniki randomizowanego, 
zaślepionego, kontrolowanego placebo badania fazy 
I oceniającego profil farmakokinetyczny tekowiryma-
tu u  zdrowych ochotników otrzymujących dwa razy 
dziennie 600 mg leku doustnie na czczo lub po posił-
ku (26). 

Badaniem umieszczonym w  rejestrze Clinical-
Trials.gov o statusie „zawieszone” jest badanie „Teco-
virymat in Non-hospitalized Patients With Monkey-
pox (PLATINUM-CAN)”. Było to wieloośrodkowe, 
randomizowane, kontrolowane placebo badanie fazy 
3 oceniające skuteczność i  bezpieczeństwo tekowi-
rymatu u  niehospitalizowanych, dorosłych (> 18 lat; 
masa ciala > 40 kg) pacjentów z podejrzeniem infekcji 
mpox (na podstawie wystąpienia charakterystycznych 
zmian skórnych lub w konsekwencji kontaktu seksu-
alnego z osobą o znanej ekspozycji na MPOXV) lub 
z potwierdzoną infekcją mpox (na podstawie badania 
PCR lub testu antygenowego). Pacjenci otrzymywali 
doustnie kapsułki tekowirymatu w dawce 600 mg dwa 
razy dziennie (co 12 godzin), w ciągu 30 minut po po-
siłku przez 14 dni. Grupa kontrolna otrzymywała pla-
cebo (27). Powodem zawieszenia badania było opubli-
kowanie w grudniu 2024 r. i marcu 2025 r. wstępnych 
wyników innego badania klinicznego określanego 
akronimem STOMP (NCT05534984), rozpoczętego 
w USA we wrześniu 2022 roku w trakcie licznych za-
chorowań na mpox. Wyniki te wykazały, iż tekowiry-
mat w monoterapii nie skracał czasu łagodzenia zmian 
skórnych wywołanych przez infekcję MPOXV kladu 
II ani nie poprawiał kontroli bólu wśród dorosłych pa-
cjentów z mpox (22,28,29).

W  przypadku zidentyfikowanego badania 
PALM007 („Tecovirimat for Treatment of Monkeypox 
Virus”; ClinicalTrials.gov ID NCT05559099), wyniki 
zostały opublikowane w jednej z uzyskanych z bazy 
PubMed publikacji pełnotekstowych (23) ujętej w Ta-
beli 3 poniżej.

W przypadku badania „Tecovirimat (ST-246) Tre-
atment for Orthopox Virus Exposure”, które w bazie 
ClinicalTrials.gov ma status „Zakończone, bez wyni-
ków”, nie zidentyfikowano wyników badania (30).

Tecovirimat for the treatment of monkeypox Tekowirymat w leczeniu ospy małpiej 
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DYSKUSJA

Przegląd wskazuje, iż spośród leków przeciwwiru-
sowych potencjalnie skutecznych w  leczeniu infekcji 
mpox (tekowirymat, brincidofowir, cidofowir), aktu-
alnie projektowane lub toczące się badania kliniczne 
koncentrują się wyłącznie na tecovirimacie. Nie zi-
dentyfikowano zarejestrowanego badania klinicznego 
dotyczącego oceny skuteczności pozostałych leków 
(brincidofowir, cidofowir) w leczeniu mpox.

Badania przedkliniczne. Skuteczność tekowiry-
matu w  infekcjach wywoływanych przez ortopoxo-
wirusy została potwierdzona w nieklinicznych bada-
niach eksperymentalnych, w  modelach infekcji wy-
woływanych u makaków, królików i piesków prerio-
wych. W przypadku mpox, badania były prowadzone 
z  wykorzystaniem małp naczelnych (najczęściej ma-
kaków). Badanie Huggins i wsp. oceniało skuteczność 
tekowirymatu u małp zainfekowanych MPXV, którym 
podawano lek w dawce 300 mg/kg m.c. dziennie przez 
14 dni, począwszy od 1 lub 3 dnia po zakażeniu, wraz 
z odpowiednimi grupami kontrolnymi (31). W okresie 
obserwacji wykazano, iż tekowirymat podany zarów-
no 24 godziny, jak i 72 godziny po zakażeniu, chro-
nił zwierzęta przed śmiercią, podczas gdy zwierzęta 
kontrolne wykazywały chorobę o znacznej ciężkości 
i  padły do 13 dnia po wywołaniu infekcji. Badanie 
Jordan i  wsp. z  przeżyciem jako głównym punktem 
końcowym, oceniało skuteczność tekowirymatu po-
dawanego w  czterech, znacznie niższych, różnych 
dawkach (od 100 mg/kg masy ciała do 3 mg/kg) od 3 
dnia po indukcji infekcji u małp raz dziennie przez 14 
dni (32). Badanie to wykazało, że doustna dawka wy-
nosząca już 3 mg/kg/dzień zapewniała 100% ochro-
nę przed letalnym przebiegiem zakażenia, podczas 
gdy doustna dawka około 10 mg/kg/dzień nie tylko 
chroniła zwierzęta przed śmiercią, ale także znacząco 
zmniejszała poziom wiremii, w  porównaniu z  osob-
nikami z  grupy kontrolnej. Podobne wyniki uzyskał 
Grosenbach i wsp. (26). Badanie oceniało skuteczność 
tekowirymatu podawanego doustnie przez zgłębnik 
przez 14 dni (począwszy od dnia 4 po indukcji infek-
cji) w  dawkach od 0,3 do 20 mg na kilogram masy 
ciała u naczelnych. Podobnie jak w przypadku dwóch 
poprzednio wspomnianych eksperymentów, minimal-
na skuteczna dawka tekowirymatu, zapewniająca nie-
mal pełną ochronę zwierząt przed śmiercią (tj. wskaź-
nik przeżywalności około 95% w  porównaniu z  5% 
w grupie placebo) wynosiła 10 mg na kilogram masy 
ciała. Kolejnym badaniem eksperymentalnym wyka-
zującym skuteczność tekowirymatu w leczeniu infek-
cji wywołanej u  makaków był eksperyment Berha-
nu i wsp., w którym oceniano wpływ tekowirymatu 
podawanego samodzielnie lub wraz ze standardową 
dawką poekspozycyjnego szczepienia (ACAM2000) 

infected monkeys that were administered the drug at 
a dose of 300 mg/kg b. w. daily for 14 days, starting 1 or 
3 days after infection, with appropriate control groups. 
During the observation period, it was shown that 
tecovirimat administered both 24 hours and 72 hours 
after infection protected the animals from death, while 
the control animals presented a significant disease and 
died by day 13 after infection. The study by Jordan 
et al. (32), with survival as the primary endpoint, 
evaluated the efficacy of tecovirimat administered 
in four considerably lower doses (ranging from 100 
mg/kg b. w. down to 3 mg/kg b. w.) from day 3 after 
infection induction in monkeys once daily for 14 days. 
This study demonstrated that an oral dose of as little as 
3 mg/kg/day provided 100% protection against lethal 
infection, while an oral dose of approximately 10 mg/
kg/day not only protected the animals from death, 
but also significantly reduced the level of viraemia 
compared to the control group. Similar results 
were obtained by Grosenbach et al. (26). The study 
evaluated the efficacy of tecovirimat administered 
orally via a feeding tube for 14 days (starting on day 
4 after infection induction) at doses ranging from 0.3 
to 20 mg per kilogram of body weight in primates. 
As in the two previously mentioned experiments, the 
minimum effective dose of tecovirimat, providing 
almost complete protection of animals from death (i.e. 
a survival rate of approximately 95% compared to 5% 
in the placebo group), was 10 mg per kilogram of body 
weight. Another experimental study demonstrating 
the efficacy of tecovirimat in the treatment of infection 
induced in macaques was the experiment by Berhan 
et al. (33), which evaluated the effect of tecovirimat 
administered alone or in combination with a standard 
dose of post-exposure vaccination (ACAM2000) 
administered from the third day after infection 
induction. This study revealed that primates, regardless 
of vaccination, that received tecovirimat (10 mg/kg b. 
w. intragastrically via a feeding tube) survived MPXV 
infection, unlike the control animals (unvaccinated 
and treated with placebo). Furthermore, vaccinated 
animals treated with tecovirimat had a  shorter 
viremia period compared to unvaccinated, treated 
individuals. However, in both groups, skin lesions 
resolved at a similar time (up to 21 days). Moreover, 
all animals treated with tecovirimat, regardless of 
vaccination status, presented complete resistance 
to the second re-exposure to MPXV 2 months after 
the initial infection, with no visible external clinical 
signs of disease. In the next stage of the experiment, 
the efficacy of tecovirimat was evaluated depending 
on the time of treatment initiation. After infection, the 
test animals were given 14 doses of placebo (group 1) 
or 10 mg/kg of tecovirimat once daily, starting on day 
4 (group 2), day 5 (group 3) or day 6 (group 4). It was 
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observed that none of the animals in the placebo group 
survived the lethal MPXV infection, while 5 out of 6 
animals (83%) in the groups treated with tecovirimat 
on days 4 and 5 and 3 out of 6 animals (50%) in the 
group treated on day 6 survived. At the same time, the 
symptoms of MPXV-induced disease were lowest in 
the group treated from day 4, followed by the groups 
treated on days 5 and 6. The study therefore proved 
that treatment with tecovirimat after exposure, either 
as monotherapy or in combination with ACAM2000, 
provided complete protection against the lethal course 
of mpox. Furthermore, treatment with tecovirimat 
delayed until days 4, 5, or 6 after infection was effective 
in 83% (days 4 and 5) or 50% (day 6) of cases (33).

Case studies and clinical trials. In the context 
of the experimental results described above, it should 
be emphasised that the conclusions from clinical 
observations are not fully consistent with them. This 
discrepancy may be partly due to the diversity of 
clinical observations. Reports that are clinical case 
studies mostly demonstrate the efficacy and safety 
of tecovirimat in patients (34-38). However, there 
are also reports suggesting that tecovirimat does not 
shorten the healing time of skin lesions in patients 
(24) or indicating partial efficacy of the drug (39). 
A  valuable summary is the systematic review by 
Shabil et al. published in 2024 (40), which covers the 
results of 15 studies, including clinical case series, 
retrospective cohort studies and one RCT (PALM 
007). The cases included in the review represented 
a diverse population of patients with varying degrees 
of infection severity, treated on an outpatient basis 
or hospitalised. The results of most of the studies 
included in the review pointed to the effectiveness 
of tecovirimat in reducing the time to symptom 
resolution and healing of lesions, with the exception 
of the randomised, placebo-controlled, double-blind 
clinical trial PALM007. This study, the results of 
which are presented in Table 3 of this review, did not 
demonstrate a statistically significant difference in the 
primary endpoint of reducing the time to resolution 
of skin lesions in patients infected with MPXV clade 
I  treated with tecovirimat compared to the placebo 
group. Additionally, after 14 days, the percentage of 
patients was similar in both groups when they were 
tested negative for MPXV in the following: PCR tests 
of blood samples, examinations of lesions and the 
oropharynx. Adverse events occurred in 72.9% of 
patients in the tecovirimat group and 70.5% of patients 
in the placebo group, with serious adverse events 
reported in 5.1% and 5.0% of patients, respectively 
(23,40).

The findings of the other two published studies 
(24,25), presented in Table 3, also do not allow for clear 
conclusions. While the study conducted in Italy (24) 

stosowanych od 3 dnia po wywołaniu infekcji (33). Ba-
danie to wykazało, iż naczelne, niezależnie od szcze-
pienia, które otrzymywały tekowirymat (10 mg/kg 
m.c. dożołądkowo przez zgłębnik) przeżyły infekcję 
MPXV, w  przeciwieństwie do zwierząt kontrolnych 
(niezaszczepionych i  leczonych placebo). Ponadto, 
zwierzęta zaszczepione i leczone tekowirymatem, ce-
chowały się krótszym okresem wiremii, w porówna-
niu z nieszczepionymi, leczonymi osobnikami. Jednak 
w obydwu grupach zmiany skórne ustępowały w po-
dobnym czasie (do 21 dni). Ponadto, wszystkie zwie-
rzęta leczone tekowirymatem, niezależnie od statusu 
szczepienia wykazywały całkowitą oporność na drugą 
reekspozycję na MPXV w 2 miesiącu po pierwotnym 
zakażeniu, bez widocznych zewnętrznych objawów 
klinicznych choroby. W kolejnym etapie eksperymen-
tu oceniano skuteczność tekowirymatu w zależności 
od czasu rozpoczęcia leczenia. Po wywołaniu infek-
cji, podawano badanym zwierzętom 14 dawek placebo 
(grupa 1) lub 10 mg/kg tekowirymatu raz dziennie, 
począwszy od dnia 4 (grupa 2), dnia 5 (grupa 3) lub 
dnia 6 (grupa 4). Zaobserwowano, iż żadne ze zwie-
rząt w  grupie leczonej placebo nie przeżyło infekcji 
MPXV, podczas gdy 5 z 6 zwierząt (83%) w grupach 
leczonych tekowirymatem w 4 i 5 dniu oraz 3 z 6 zwie-
rząt (50%) w grupie leczonej w 6 dniu, przeżyło. Jed-
nocześnie, objawy choroby wywołanej przez MPXV 
były najmniej nasilone w grupie leczonej od 4 dnia, 
a następnie kolejno w grupach leczonych w 5 i 6 dniu. 
Badanie zatem wykazało, że leczenie tekowiryma-
tem po ekspozycji, w monoterapii lub w skojarzeniu 
z ACAM2000, zapewniało pełną ochronę przed letal-
nym przebiegiem mpox. Ponadto, leczenie tekowiry-
matem opóźnione do 4., 5. lub 6. dnia po zakażeniu 
było skuteczne w 83% (dni 4 i 5) lub 50% (dni 6) (33).

Kazuistyka i  badania kliniczne. W  kontekście 
opisanych wyżej wyników badań eksperymentalnych 
należy podkreślić, że wnioski z  obserwacji klinicz-
nych nie są jednak z nimi w pełni spójne. Rozbieżność 
ta może po części wynikać z różnorodności obserwacji 
klinicznych. Doniesienia, które mają charakter opisów 
przypadków klinicznych, wykazują w większości sku-
teczność i  bezpieczeństwo stosowania tekowirymatu 
u pacjentów (34-38). Istnieją jednak również doniesie-
nia sugerujące, iż tekowirymat nie skraca czasu goje-
nia się zmian skórnych u chorych (24), bądź wskazują-
ce na częściową skuteczność leku (39). Cennym pod-
sumowaniem jest opublikowany w 2024 roku przegląd 
systematyczny Shabil i wsp. (40), obejmujący łącznie 
wyniki 15 badań o  charakterze zarówno opisu serii 
przypadków klinicznych, retrospektywnych badań 
kohortowych oraz jednego badania RCT (PALM 007). 
Przypadki ujęte w przeglądzie stanowiły zróżnicowa-
ną populację pacjentów, wykazujących różny stopień 
ciężkości infekcji, leczonych ambulatoryjnie, jak i ho-
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spitalizowanych. Wyniki większości badań uwzględ-
nionych w przeglądzie wskazywały na skuteczność te-
kowirymatu w zakresie skracania czasu ustępowania 
objawów i  gojenia się zmian chorobowych, z  wyjąt-
kiem randomizowanego, kontrolowanego placebo, po-
dwójnie zaślepionego badania klinicznego PALM007. 
Badanie to, którego wyniki przedstawiono w Tabeli 3, 
nie wykazało statystycznie istotnej różnicy w zakresie 
pierwszorzędowego punktu końcowego – skrócenia 
czasu ustępowania zmian skórnych u pacjentów zain-
fekowanych MPXV kladu I, leczonych tecovirmatem, 
w porównaniu z grupą otrzymującą placebo. Ponadto, 
po 14 dniach, odsetek pacjentów, u których wyniki ba-
dania PCR próbek krwi, zmian chorobowych i  jamy 
ustno-gardłowej w  kierunku MPXV były ujemne, 
był podobny w obu grupach. Zdarzenia niepożądane 
wystąpiły u 72,9% pacjentów w grupie otrzymującej 
tekowirymat i  70,5% pacjentów w  grupie placebo, 
a poważne zdarzenia niepożądane odnotowano odpo-
wiednio u 5,1% i 5,0% pacjentów (23,40). 

Wyniki pozostałych dwóch opublikowanych ba-
dań, prezentowanych w Tabeli 3, również nie pozwa-
lają na jednoznaczne wnioskowanie (24,25). O  ile 
badanie realizowane we Włoszech (24) nie wykazało 
istotnych korzyści związanych z  podawaniem teko-
wirymatu, o tyle badanie realizowane w Japonii (25) 
wykazało zmniejszenie odsetka pacjentów z dodatnim 
wynikiem PCR w  kierunku obecności MPXV w  14 
dniu obserwacji w  grupie leczonej tekowirymatem. 
Istniejące wątpliwości pogłębiły również wstępne 
wyniki badania STOMP, którego metodykę przed-
stawiono w Tabeli 2 (22). Podobnie jak wspomniane 
wyżej badanie PALM007, wstępna analiza wyników 
badania STOMP wykazała, że w  zakresie oceniane-
go pierwszorzędowego punktu końcowego – czasu do 
ustąpienia zmian skórnych, tekowirymat nie był sku-
teczniejszy w porównaniu z placebo. Ponadto, biorąc 
pod uwagę najistotniejszy drugorzędowy punkt koń-
cowy – odczuwanie bólu u  pacjentów, badanie rów-
nież nie wykazało wyższości tekowirymatu w porów-
naniu z  placebo. Natomiast wstępne wyniki badania 
STOMP po raz kolejny potwierdziły, iż stosowanie 
tekowirymatu nie jest związane z  istotnymi obawa-
mi dotyczącymi bezpieczeństwa i  występowania 
istotnych działań niepożądanych. Ogłoszone wstępne 
wnioski spowodowały przedwczesne zakończenie re-
krutacji do badania, a obecnie trwają prace nad cało-
ściową analizą uzyskanych wyników (28,29). 

WNIOSKI

Zrealizowany przegląd wskazuje, iż jedynym wi-
rusostatykiem aktualnie ocenianym w badaniach kli-
nicznych pod kątem skuteczności i  bezpieczeństwa 
w leczeniu mpox jest tecoviromat. Lek ten jest obie-

did not show any significant benefits associated with 
the administration of tecovirimat, the study conducted 
in Japan (25) showed a  reduction in the percentage 
of patients with a  positive PCR result for MPXV 
on day 14 of observation in the tecovirimat-treated 
group. The existing doubts were further compounded 
by the preliminary results of the STOMP study, the 
methodology of which is presented in Table 2 (22). 
Similar to the PALM007 study mentioned above, 
preliminary analysis of the STOMP study results 
revealed that tecovirimat was not effective compared 
to placebo in terms of the primary endpoint assessed 
– time to resolution of skin lesions. Furthermore, 
considering the most important secondary endpoint, 
pain perception in patients, the study also failed to 
demonstrate the superiority of tecovirimat compared 
to placebo. However, the preliminary results of the 
STOMP study once again confirmed that the use of 
tecovirimat is not associated with significant safety 
concerns or the occurrence of significant adverse 
events. The preliminary conclusions announced led to 
the premature termination of recruitment for the study, 
and work is currently underway on a comprehensive 
analysis of the results obtained (28,29).

CONCLUSIONS

The review indicates that tecovirimat is the only 
virostatic agent currently being evaluated in clinical 
trials for efficacy and safety in the mpox therapy. 
This drug is a promising virostatic agent with activity 
against MPXV infection, demonstrated primarily 
in non-clinical experimental studies using apes and 
monkeys from the Primates order, as well as in selected 
clinical case reports and retrospective observational 
studies.

However, the results of recently published 
randomised clinical trials (PALM007, STOMP) are 
inconsistent and incompatible with other clinical 
observations and do not indicate the superiority of 
tecovirimat over placebo in humans. Furthermore, 
the results of clinical trials to date evaluating the 
usefulness of tecovirimat in the pharmacotherapy 
of mpox must be treated with caution due to the 
small number of patients participating in them. The 
completed PALM007 study involved 600 patients 
randomised in a 1:1 ratio to the tecovirimat treatment 
group (295 cases) or the placebo group (302 patients) 
(23). The study conducted in Japan (25) included only 
19 patients receiving tecovirimat. Hence, tecovirimat 
must continue to be evaluated in further studies, which 
should conclusively determine the usefulness of this 
drug. In this context, the comprehensive results of 
ongoing clinical trials are particularly eagerly awaited.
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At the same time, it should be emphasised that 
all studies conducted to date indicate that the use of 
tecovirimat is safe and not connected to any significant 
undesirable effects.
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