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Paxlovid (PF-07321332 / ritonavir)

Um resumo sobre Paxlovid e porque esta autorizado na UE

O que é Paxlovid e para que é utilizado?

Paxlovid € um medicamento utilizado no tratamento da COVID-19 em adultos que ndo necessitam de
oxigénio suplementar e que correm um risco acrescido de doenca grave.

Paxlovid contém duas substancias ativas, PF-07321332 e ritonavir, em dois comprimidos diferentes.
Como se utiliza Paxlovid?

Paxlovid s6 pode ser obtido mediante receita médica. A dose recomendada é de dois comprimidos,
cada um contendo 150 mg de PF-07321332, e de um comprimido contendo 100 mg de ritonavir, a
serem tomados em conjunto, por via oral, duas vezes por dia, durante 5 dias. Paxlovid deve ser
administrado logo que possivel apds o diagnostico de COVID-19 e no prazo de 5 dias a contar do inicio
dos sintomas.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Paxlovid, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Paxlovid?

Paxlovid € um medicamento antivirico que reduz a capacidade de multiplicacdo no organismo do SARS-
CoV-2 (o virus que causa a COVID-19). A substancia ativa PF-07321332 bloqueia a atividade de uma
enzima necessaria a multiplicagdo do virus. Paxlovid contém igualmente uma dose baixa do
medicamento ritonavir, que atrasa a decomposicao do PF-07321332, permitindo-lhe permanecer mais
tempo no organismo em niveis que afetam a multiplicagdo do virus. Em conjunto, as substancias ativas
podem ajudar o organismo a superar a infecdo pelo virus e a evitar formas graves da doenca.

Quais os beneficios demonstrados por Paxlovid durante os estudos?

Um estudo principal que incluiu doentes com COVID-19 e pelo menos uma doenca subjacente que os
colocava em risco de COVID-19 grave analisou os efeitos de Paxlovid na taxa de hospitalizagao ou
morte nos 28 dias apos o tratamento, em comparacdo com um placebo (um tratamento simulado). A
analise foi realizada em doentes que receberam Paxlovid no prazo de 5 dias apos o inicio dos sintomas
de COVID-19 e que nao receberam nem se esperava que recebessem tratamento com anticorpos. No
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més seguinte ao tratamento, a taxa de hospitalizacdo ou morte foi de 0,8 % (8 em 1039) nos doentes
gue receberam Paxlovid, em comparagdo com 6,3 % (66 em 1046) nos que receberam o placebo. Nao
houve mortes no grupo de Paxlovid e 12 mortes no grupo do placebo.

A maioria dos doentes no estudo estava infetada pela variante Delta. Com base em estudos
laboratoriais, prevé-se que Paxlovid atue também contra a variante Omicron e outras.

Quais sao os riscos associados a Paxlovid?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Paxlovid (que podem afetar menos de 1 em cada
10 pessoas) sdo disgeusia (perturbacdo do paladar), diarreia, dores de cabega e vomitos.

Paxlovid é contraindicado em associacao com medicamentos perigosos quando presentes em niveis
elevados no sangue e cuja degradacdo no organismo € reduzida pelo ritonavir. Paxlovid também nao
deve ser tomado por pessoas que tenham acabado de suspender estes medicamentos, uma vez que
alguns dos medicamentos ainda podem permanecer no organismo. Paxlovid é igualmente
contraindicado em associacdo com medicamentos que possam reduzir a sua eficacia ou em doentes
gue estejam a tomar erva de S. Jodo (uma preparagdo a base de plantas utilizada no tratamento da
depressdo). Para identificar interacbes medicamentosas com ritonavir, esta disponivel uma ferramenta
sobre interacdo medicamentosa no sitio Web da empresa que comercializa Paxlovid, que pode ser
acedida através de um codigo QR na informacdo do medicamento e na embalagem exterior.

Para a lista completa das restrigdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Paxlovid, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Paxlovid autorizado na UE?

Paxlovid demonstrou ser eficaz na reducao do risco de hospitalizagdo ou morte em doentes com
COVID-19 com risco acrescido de doenca grave. O perfil de seguranca de Paxlovid foi favoravel e os
efeitos secundarios foram, em geral, ligeiros. No entanto, o ja conhecido efeito do ritonavir noutros
medicamentos constituiu uma preocupacao, sendo incluidas recomendacdes na informagado do
medicamento de Paxlovid. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Paxlovid
sao superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Foi inicialmente concedida a Paxlovid uma autorizacdo condicional. Isto significa que se aguardavam
dados adicionais sobre este medicamento. Dado a empresa ter apresentado a informacao adicional
necessaria, a autorizacdo passou de condicional a plena.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Paxlovid?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Paxlovid, incluindo uma ligagcdo a uma ferramenta sobre interagdo medicamentosa
para identificar interagdes com o ritonavir.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Paxlovid sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Paxlovid sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Paxlovid

A 28 de janeiro de 2022, Paxlovid recebeu uma Autorizagao de Introdugcdo no Mercado condicional,
valida para toda a UE. A 24 de fevereiro de 2023, a autorizagdo passou a autorizagdo plena.

Mais informag0es sobre Paxlovid podem ser encontradas no sitio da internet da
Agénciaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxlovid

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 02-2023.
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