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Paxlovid (PF-07321332 / ritonavirs)

Paxlovid parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Paxlovid un kapec tas lieto?

Paxlovid ir zales, ko lieto Covid-19 arstésanai pieaugusajiem, kuriem nav nepiecieSams papildu
skabeklis un kuriem ir paaugstinats smagas slimibas risks.

Paxlovid satur divas aktivas vielas, PF-07321332 un ritonaviru, divas dazadas tabletés.

Ka lieto Paxlovid?

Paxlovid var iegadaties tikai pret recepti. Ieteicama deva ir divas tabletes, kas katra satur 150 mg PF-
07321332, ka ari vél viena tablete, kas satur 100 mg ritonavira, kuras kopa jalieto iekskigi divreiz
diena piecas dienas. Paxlovid ir jalieto péc iespé&jas atrak péc Covid-19 diagnozes noteiksanas un piecu
dienu laika péc simptomu paradisanas.

Papildu informaciju par Paxlovid lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Paxlovid darbojas?

Paxlovid ir pretvirusu zales, kas samazina SARS-CoV-2 (virusa, kas izraisa Covid-19) sp€&ju vairoties
organisma. Aktiva viela PF-07321332 bloké enzima, kas nepiecieSams virusa vairoSanas procesa,
darbibu. Paxlovid satur ari zemu devu ritonavira, kas palénina PF-07321332 noardisanos, tadé| tas
organisma ilgak saglabajas tada limeni, kas aizkavé virusa vairoSanos. Kopa aktivas vielas var palidzét
organismam parvarét virusa infekciju un novérst slimibas smagakas formas.

Kadi Paxlovid ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas pacienti ar Covid-19 un vismaz vienu primaru saslimsanu, kas viniem
rada smagas Covid-19 gaitas risku, tika aplikota Paxlovid ietekme uz hospitalizacijas vai naves
raditajiem 28 dienu arstésanas laika salidzinajuma ar placebo (neistu arstésSanu). Analize tika veikta
pacientiem, kuri sanéma Paxlovid piecu dienu laika péc Covid-19 simptomu paradisanas un kuri
nesanéma vai kuriem nebija paredzéts sanemt arstéSanu ar antivielam. Ménesa laika péc arstésanas
hospitalizacijas vai naves gadijumu skaits bija 0,8 % (8 no 1039) pacientiem, kuri sanéma Paxlovid ,
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salidzinajuma ar 6,3 % (66 no 1046) pacientiem, kuri sanéma placebo. Paxlovid grupa nebija naves
gadijumu, un placebo grupa bija 12 naves gadijumi.

Lielaka dala pacientu pétijuma bija inficeti ar Delta variantu. Pamatojoties uz laboratorijas p&tijumiem,
paredzams, ka Paxlovid bus aktivas art pret Omicron un citiem variantiem.

Kads risks pastav, lietojot Paxlovid?

Visbiezakas Paxlovid blakusparadibas (kas var rasties mazak neka 1 no 10 cilvékiem) ir disgeizija
(garsas sajitas traucéjumi), caureja, galvassapes un vemsana.

Paxlovid nedrikst lietot kopa ar zalem, kas augsta koncentracija asinis ir kaitigas un kuru noardisanos
organisma samazina ritonavirs. Turklat Paxlovid nedrikst lietot cilvéki, kuri tikko ir partraukusi lietot Sis
zales, jo dazas no tam var joprojam saglabaties organisma. Paxlovid nedrikst ari lietot ar zalém, kas
var mazinat to efektivitati, un pacientiem, kuri lieto asinszali (arstniecibas augu preparatu depresijas
arstésanai). Lai noteiktu mijiedarbibu ar ritonaviru, uznémuma, kas piedava tirgd Paxlovid, timekla
vietn€ ir pieejams zalu mijiedarbibas riks, kam var piekldt, izmantojot QR kodu zalu apraksta un uz
aréja iepakojuma.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Paxlovid, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapeéc Paxlovid ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Paxlovid efektivi samazina hospitalizacijas vai naves risku pacientiem ar Covid-19,
kuriem ir paaugstinats smagas slimibas gaitas risks. Paxlovid droSuma profils bija labvéligs, un
blakusparadibas parasti bija vieglas. Tomér labi zinama ritonavira ietekme uz citam zalém radija bazas,
un ieteikumi ir ieklauti Paxlovid zalu apraksta. Eiropas Zalu adentlra noléma, ka ieguvums, lietojot
Paxlovid, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietosanai ES.

Paxlovid sakotngji bija registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé&, ka bija sagaidami papildu dati par
Sim zalém. Ta ka uznémums iesniedza vajadzigo papildu informaciju, zalu registraciju ar nosacijumiem
aizstaja ar parasto redistraciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Paxlovid lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Paxlovid lietosanu,
tostarp saite uz zalu mijiedarbibas riku, lai noteiktu mijiedarbibu ar ritonaviru.

Tapat ka par visam zalém, dati par Paxlovid lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Paxlovid
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Paxlovid

2022. gada 28. janvari Paxlovid sanéma registracijas ar nosacijumiem apliecibu, kas deriga visa ES. Ta
2023. gada 24. februari tika aizstata ar parasto redistraciju.

Sikaka informacija par Paxlovid ir atrodama adentiras timekla
vietnéema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxlovid

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2023. gada februari.
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