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Prehled pro pripravek Paxlovid a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Paxlovid a k ¢emu se pouziva?

Paxlovid je lé¢ivy ptipravek, ktery se pouziva k 1é¢b& onemocnéni COVID-19 u dospélych pacientd,
ktefi nevyzaduji doplfikovou lécbu kyslikem a u kterych existuje zvysené riziko, ze se onemocnéni
rozvine do zavazné formy.

Pripravek Paxlovid obsahuje dvé Iécivé latky, PF-07321332 a ritonavir, a to ve dvou rozdilnych
tabletach.

Jak se pripravek Paxlovid pouziva?

Vydej pripravku Paxlovid je vazan na lékarsky predpis. Doporucena davka jsou dveé tablety obsahujici
PF-07321332 (kazda 150 mg) a jedna tableta obsahujici 100 mg ritonaviru. UZivaji se spole¢né usty
dvakrat denné po dobu 5 dnd. Piipravek Paxlovid by mél byt podavan co nejdfive po stanoveni
diagnézy onemocnéni COVID-19 a do 5 dnl od nastupu pFiznakd.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Paxlovid naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Paxlovid ptlisobi?

PFipravek Paxlovid je antivirotikum, které snizuje schopnost viru SARS-CoV-2 (viru, ktery zplsobuje
onemocnéni COVID-19) se mnozit v lidském téle. Léciva latka PF-07321332 blokuje ¢innost urcitého
enzymu, ktery virus potiebuje ke svému mnozeni. Pfipravek Paxlovid obsahuje také nizkou davku
ritonaviru, coz je lé¢ivo zpomalujici tépeni latky PF-07321332, ktera tak v téle z{stava déle

v hladinach, které ovliviiuji mnozeni viru. Spolecné mohou Iécivé latky pomoci télu prekonat virovou
infekci a zabranit rozvoji do zavazné formy onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Paxlovid byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které byli zafazeni pacienti s onemocnénim COVID-19 a alespon jednim zakladnim
onemocnénim, které je vystavuje riziku zadvazné formy onemocnéni COVID-19, byly zkoumany ucinky
piipravku Paxlovid na miru hospitalizace nebo Umrtnosti v prib&hu 28 dnl po 1é¢bé v porovnani

s placebem (neG¢innym piipravkem). Analyza byla provedena u pacientl, u kterych bylo podavani
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pripravku Paxlovid zahajeno do 5 dnl od ndstupu ptiznakl onemocnéni COVID-19 a ktefi nedostavali
protilatky a u nichZ se neocekavalo, Ze je budou dostavat. V priib&hu mésice nasledujiciho po 1é¢bé
¢inila mira hospitalizace nebo Umrtnosti 0,8 % (8 z 1 039 pacientd) u pacientl, kterym byl podavén
piipravek Paxlovid, ve srovndni s 6,3 % (66 z 1 046 pacient() u pacientl, kterym bylo podavéno
placebo. Ve skupiné [éCené pripravkem Paxlovid nedoslo k zadnému Uumrti, zatimco ve skupiné, které
bylo podavano placebo, doslo ke 12 d4mrtim.

Vétsina pacientl zafazenych do studie byla nakazena variantou delta. Na zékladé laboratornich studif
se predpoklada, ze pripravek Paxlovid bude Ucinny rovnéz proti varianté omikron a dalSim variantam.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Paxlovid?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Paxlovid (které mohou postihnout méné nez 1 osobu z 10)
jsou dysgeuzie (porucha chuti), prijem, bolest hlavy a zvraceni.

Pripravek Paxlovid se nesmi uzivat spolecné s IéCivymi pFipravky, které jsou skodlivé pfi vysokych
hladinach v krvi a jejichz odbouravani v téle je snizeno ritonavirem. Pfipravek Paxlovid také nesméji
uzivat osoby, které pravé ukoncily Iécbu takovymi léCivymi pfipravky, protoze nékteré z nich mohou
v téle pretrvavat. Pfipravek Paxlovid se rovnéz nesmi uzivat v kombinaci s Ié¢ivymi pripravky, které
mohou sniZit jeho Ucinnost, nebo u pacientl, ktefi uzivaji tfrezalku te¢kovanou (rostlinny pripravek
pouzivany k IéCbé deprese). K identifikaci interakci s ritonavirem je na internetovych strankach
spolecnosti, ktera pripravek Paxlovid dodava na trh, k dispozici nastroj pro interakce s jinymi lé¢ivymi
pfipravky, ktery je dostupny prostfednictvim QR kddu v informacich o pfipravku a na vnéjsi krabicce.

Uplny seznam omezeni a nezadoucich G¢ink{ pripravku Paxlovid je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Paxlovid registrovan v EU?

Bylo prokdzano, ze pFipravek Paxlovid je G¢inny pFi snizovani rizika hospitalizace nebo Gmrti u pacientl
s onemocnénim COVID-19, u kterych existuje zvySené riziko, Zze se onemocnéni rozvine do zavazné
formy. Bezpecnostni profil pfipravku Paxlovid byl pfiznivy a nezadouci Ucinky byly obvykle mirné.
Dobfe znamy ucdinek ritonaviru na jina léciva vSak vzbuzuje obavy a do informaci o pripravku Paxlovid
je zahrnuto doporuceni. Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, Ze pFinosy pripravku
Paxlovid prevysuji jeho rizika, a miZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

P¥ipravku Paxlovid byla plivodné ud&lena ,podminéna registrace", protoZe se ofekavaly dalsi poznatky
o tomto lécivém pfipravku. Vzhledem k tomu, Ze spolecnost pozadované doplnujici informace
predlozila, byla registrace zménéna z ,podminéné" na ,béznou".

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Paxlovid?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Paxlovid, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky

i pacienty, véetné odkazu na nastroj pro interakce s jinymi l1éCivymi pripravky k urcéovani interakci

s ritonavirem.

Jako u véech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Paxlovid pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Gcinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Paxlovid jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Paxlovid

Pripravku Paxlovid bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 28. ledna
2022. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 24. Unora 2023.

Dalsi informace o pfipravku Paxlovid jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxlovid.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2023.
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