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Paxlovid (PF-07321332 / ritonaviras)

Paxlovid apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Paxlovid ir kam jis vartojamas?

Paxlovid - tai vaistas, skirtas gydyti COVID-19 sergancius suaugusiuosius, kuriems nebdtinas
papildomas deguonis ir kuriems kyla didesné rizika susirgti sunkios formos liga.

Paxlovid sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — PF-07321332 ir ritonaviro, tiekiamy dviejose
skirtingose tabletése.

Kaip vartoti Paxlovid?

Paxlovid galima jsigyti tik pateikus receptq. Rekomenduojama dozé yra dvi tabletés. Vienoje tabletéje
yra 150 mg PF-07321332, kitoje - 100 mg ritonaviro. Jas reikia iSgerti kartu du kartus per parg
5 dienas. Nustacius COVID-19, Paxlovid reikia skirti kuo greiciau, per 5 paras nuo simptomuy pradzios.

Daugiau informacijos apie Paxlovid vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Paxlovid?

Paxlovid - tai antivirusinis vaistas, kuris mazina SARS-CoV-2 (viruso, sukelian¢io COVID-19) gebéjimg
daugintis Zmogaus organizme. Veiklioji medziaga PF-07321332 slopina fermento, bitino, kad virusas
galéty daugintis, aktyvuma. Paxlovid sudétyje taip pat yra nedidelé dozé vaisto ritonaviro, kuris
sulétina PF-07321332 skaidyma ir leidzia ilgiau iSlikti organizme tokio kiekio, kad tai turi poveikj viruso
dauginimuisi. Kartu veikdamos veikliosios medziagos gali padéti organizmui jveikti virusine infekcijq ir
neleisti iSsivystyti sunkios formos ligai.

Kokia Paxlovid nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo COVID-19 ir bent viena gretutine liga sergantys pacientai, del
kurios jiems kyla rizika susirgti sunkios formos COVID-19, buvo vertinamas Paxlovid poveikis
hospitalizacijos ar mirties per 28 paras nuo gydymo pradzios rodikliui, palyginti su placebo (preparato
be veikliosios medziagos) poveikiu. Buvo tiriami pacientai, kuriems Paxlovid skirtas per 5 paras nuo
COVID-19 simptomy pradzios ir kuriems nebuvo taikomas arba nebuvo planuojama taikyti gydymo
antikdnais. Per ménesj nuo gydymo pradzios hospitalizacijos ar mirties atvejy skaicius Paxlovid gydyty
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pacienty grupéje sieké 0,8 proc. (8 iS 1 039 pacienty), o placebg vartojusiyjy grupéje — 6,3 proc. (66
iS 1 046 pacienty). Gydomy Paxlovid grupéje mirties atvejy nebuvo, placebo grupéje - 12 atveju.

Dauguma tyrime dalyvavusiy pacienty buvo uzsikréte delta atmainos virusu. Remiantis laboratoriniais
tyrimais, manoma, kad Paxlovid taip pat veikia omicron ir kity atmainy, virusus.

Kokia rizika susijusi su Paxlovid vartojimu?

Dazniausias Paxlovid Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra disgeuzija
(skonio pojicio sutrikimas), viduriavimas, galvos skausmas ir vémimas.

Paxlovid negalima vartoti kartu su vaistais, kuriy didelé koncentracija kraujyje yra zalinga ir kuriy
skaidyma organizme mazina ritonaviras. Paxlovid taip pat negalima vartoti zmonéms, kurie neseniai
nutraukeé Siy vaisty vartojima, nes kai kurie is Siy vaisty gali iSlikti organizme. Paxlovid taip pat
negalima vartoti su vaistais, kurie gali sumazinti jo veiksmingumg, arba pacientams, vartojantiems
jonazolés preparatus (augalinius preparatus nuo depresijos). Siekiant nustatyti sgveika su ritonaviru,
Paxlovid prekiaujancios bendrovés svetainéje galima rasti vaisty sgveikos priemone. Prie jos galima
prisijungti nuskenavus QR koda, esantj vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose ir ant
iSorinés kartoninés dézutés.

ISsamy visy Paxlovid vartojimo apribojimy ir Salutinio poveikio reiskiniy sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Paxlovid buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Paxlovid veiksmingai mazina hospitalizacijos ar mirties rizikg COVID-19 sergantiems
pacientams, kuriems kyla didesné sunkios formos ligos iSsivystymo rizika. Paxlovid saugumo
charakteristikos buvo palankios, o Salutinio poveikio reiskiniai - dazniausiai lengvi. Taciau gerai
Zzinomas ritonaviro poveikis kitiems vaistams kélé susirlpinima, todél | Paxlovid preparato
informacinius dokumentus buvo jtraukta rekomendacijy. Europos vaisty agentira nusprende, kad
Paxlovid nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

IS pradziy Paxlovid registracija buvo salyginé, kadangi apie §j vaistg turéjo biti pateikta daugiau
duomeny. Bendrovei pateikus reikalaujama papildomg informacija, salyginé registracija buvo pakeista
iprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Paxlovid
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Paxlovid
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai, jskaitant informacijg apie vaisto sqveikos priemone, kuri padeda nustatyti sqveika su
ritonaviru.

Kaip ir visy vaisty, Paxlovid vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Paxlovid Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Paxlovid

Paxlovid buvo registruotas salyginiu budu visoje ES 2022 m. sausio 28 d. Salyginé registracija pakeista
i iprastine 2023 m. sausio 24 d.

Daugiau informacijos apie Paxlovid rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxlovid
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Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2023-02.
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