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Paxlovid (PF-07321332/Ritonavir)

Ubersicht iber Paxlovid und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Paxlovid und wofiir wird es angewendet?

Paxlovid ist ein Arzneimittel zur Behandlung von COVID-19 bei Erwachsenen, die keinen zusatzlichen
Sauerstoff bendtigen und bei denen ein erhdhtes Risiko besteht, dass ihre Erkrankung einen schweren
Verlauf nimmt.

Paxlovid enthalt zwei Wirkstoffe, PF-07321332 und Ritonavir, in zwei verschiedenen Tabletten.

Wie wird Paxlovid angewendet?

Paxlovid ist nur auf drztliche Verschreibung erhéltlich. Die empfohlene Dosis betrdgt zwei Tabletten mit
je 150 mg PF-07321332 plus eine Tablette mit 100 mg Ritonavir, die flinf Tage lang zweimal taglich
oral eingenommen werden. Paxlovid sollte so bald wie méglich nach der Diagnose COVID-19 und
innerhalb von 5 Tagen nach Auftreten der Symptome verabreicht werden.

Weitere Informationen zur Anwendung von Paxlovid entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Paxlovid?

Paxlovid ist ein antivirales Arzneimittel, das die Fahigkeit von SARS-CoV-2 (das Virus, das COVID-19
verursacht), sich im Kérper zu vermehren, verringert. Der Wirkstoff PF-07321332 blockiert die
Aktivitat eines Enzyms, das das Virus benétigt, um sich zu vermehren. Paxlovid enthalt auch eine
niedrige Dosis des Arzneimittels Ritonavir, das den Abbau von PF-07321332 verlangsamt und es ihm
so ermdoglicht, langer im Kérper auf einem Niveau zu bleiben, das die Vermehrung des Virus
beeinflusst. Zusammen kdnnen die Wirkstoffe den Koérper dabei unterstitzen, die Virusinfektion zu
Uberwinden und einen schweren Krankheitsverlauf verhindern.

Welchen Nutzen hat Paxlovid in den Studien gezeigt?

In einer Hauptstudie, an der Patienten mit COVID-19 und mindestens einer Grunderkrankung
teilnahmen, wodurch sie einem schweren COVID-19-Risiko ausgesetzt waren, wurden die
Auswirkungen von Paxlovid auf die Zahl der Krankenhauseinweisungen oder Todesfalle innerhalb von
28 Behandlungstagen im Vergleich zu Placebo (einer Scheinbehandlung) untersucht. Die Analyse
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wurde bei Patienten durchgefiihrt, die Paxlovid innerhalb von 5 Tagen nach Auftreten der COVID-19-
Symptome erhielten und die keine Behandlung mit Antikdrpern erhielten oder diese voraussichtlich
nicht erhalten wiirden. Wahrend des Monats nach der Behandlung betrug die Rate von
Krankenhauseinweisungen bzw. Todesféllen 0,8 % (8 von 1 039) bei Patienten, die Paxlovid erhielten,
verglichen mit 6,3 % (66 von 1 046) bei Patienten, die Placebo erhielten. In der Paxlovid-Gruppe gab
es keine, in der Placebo-Gruppe hingegen zwolf Todesfalle.

Die meisten Patienten in der Studie waren mit der Delta-Variante infiziert. Aufgrund von Laborstudien
ist zu erwarten, dass Paxlovid auch gegen Omikron und andere Varianten wirkt.

Welche Risiken sind mit Paxlovid verbunden?

Sehr hdufige Nebenwirkungen von Paxlovid (die weniger als 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen)
sind Dysgeusie (Geschmacksstérung), Durchfall, Kopfschmerzen und Erbrechen.

Paxlovid darf nicht zusammen mit Arzneimitteln angewendet werden, die in hohen Konzentrationen im
Blut schadlich sind und deren Abbau im Kérper durch Ritonavir verringert wird. Paxlovid darf auch
nicht von Personen eingenommen werden, die diese Arzneimittel gerade abgesetzt haben, da einige
der Arzneimittel moéglicherweise noch im Kérper verbleiben. Paxlovid darf auch nicht zusammen mit
Arzneimitteln eingenommen werden, die seine Wirksamkeit herabsetzen kénnen, oder von Patienten,
die Johanniskraut (ein pflanzliches Praparat zur Behandlung von Depressionen) einnehmen. Zur
Ermittlung von Wechselwirkungen mit Ritonavir steht auf der Website des Unternehmens, das Paxlovid
in Verkehr bringt, ein Tool zur Erfassung von Arzneimittelwechselwirkungen zur Verfligung, das Uber
einen QR-Code in der Produktinformation und im Umkarton zuganglich ist.

Die vollstédndige Auflistung der im Zusammenhang mit Paxlovid berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Paxlovid in der EU zugelassen?

Paxlovid hat sich bei der Verringerung des Risikos einer Krankenhauseinweisung oder des Versterbens
bei Patienten mit COVID-19, bei denen ein erhdhtes Risiko eines schweren Krankheitsverlaufs besteht,
als wirksam erwiesen. Das Sicherheitsprofil von Paxlovid war positiv und die Nebenwirkungen waren im
Allgemeinen leicht. Die allgemein bekannte Wirkung von Ritonavir auf andere Arzneimittel fihrte
jedoch zu Bedenken, weshalb in die Produktinformation von Paxlovid ein entsprechender Hinweis
aufgenommen wurde. Die Europadische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen
von Paxlovid gegenliber den Risiken liberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Paxlovid wurde urspriinglich unter ,,Besonderen Bedingungen" zugelassen, da weitere Nachweise fiir
das Arzneimittel erwartet wurden. Da das Unternehmen die erforderlichen zusatzlichen Informationen
vorgelegt hat, wurde die Einschrankung ,unter Besonderen Bedingungen™ aufgehoben und in eine
uneingeschrankte Genehmigung umgewandelt.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Paxlovid ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Paxlovid, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen,
einschlieBlich eines Links zu einem Tool zur Ermittlung von Wechselwirkungen mit Ritonavir.
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Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Paxlovid kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Paxlovid werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Paxlovid

Paxlovid erhielt am 28. Januar 2022 erhielt eine Genehmigung unter ,Besonderen Bedingungen" fiir
das Inverkehrbringen in der gesamten EU. Am 24. Februar 2023 wurde diese Genehmigung in eine
uneingeschrankte Genehmigung umgewandelt.

Weitere Informationen zu Paxlovid finden Sie auf den Internetseiten der
Agenturema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxlovid

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 02-2023 aktualisiert.
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