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Paxlovid (PF-07321332 / ritonavir)

Prezentare generala a Paxlovid si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Paxlovid si pentru ce se utilizeaza?

Paxlovid este un medicament utilizat pentru tratarea COVID-19 la adulti care nu au nevoie de oxigen
suplimentar si care prezinta risc mare de agravare a bolii.

Paxlovid contine doua substante active, PF-07321332 si ritonavir, in doua comprimate diferite.
Cum se utilizeaza Paxlovid?

Paxlovid se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Doza recomandata este de doua
comprimate a cate 150 mg PF-07321332 plus un comprimat de 100 mg ritonavir, care se
administreaza impreuna pe cale orald, de doua ori pe zi, timp de 5 zile. Paxlovid trebuie administrat
cat mai curand posibil dupa stabilirea diagnosticului de COVID-19 si in interval de 5 zile de la aparitia
simptomelor.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Paxlovid, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Paxlovid?

Paxlovid este un medicament antiviral care reduce capacitatea SARS-CoV-2 (virusul care cauzeaza
COVID-19) de a se inmulti in organism. Substanta activa PF-07321332 blocheaza activitatea unei
enzime de care are nevoie virusul pentru a se inmulti. Paxlovid contine si o doza mica din
medicamentul ritonavir, care incetineste descompunerea PF-07321332, ceea ce ii permite sa ramana
mai mult timp in organism in concentratii care afecteaza inmultirea virusului. Impreun3, substantele
active pot ajuta organismul sa combata infectia virala si pot impiedica agravarea bolii.

Ce beneficii a prezentat Paxlovid pe parcursul studiilor?

Un studiu principal, care a cuprins pacienti cu COVID-19 si cel putin o afectiune preexistenta care fi
expunea riscului de a dezvolta forme grave de COVID-19, a analizat efectele Paxlovid asupra ratei de
spitalizare sau de deces timp de 28 de zile dupa tratament in comparatie cu placebo (un preparat
inactiv). Au fost evaluati pacientii care au primit Paxlovid in interval de 5 zile de la aparitia
simptomelor de COVID-19 si care nu au primit si nici nu se preconiza ca vor primi tratament cu
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anticorpi. In luna care a urmat dup tratament, rata de spitalizare sau de deces a fost de 0,8 % (8 din
1 039) la pacientii care au primit Paxlovid, fata de 6,3 % (66 din 1 046) la cei care au primit placebo.
in grupul tratat cu Paxlovid nu a fost inregistrat nici un deces, iar in grupul placebo au fost inregistrate
12 decese.

Majoritatea pacientilor din studiu erau infectati cu varianta Delta. Pe baza studiilor de laborator, se
preconizeaza ca Paxlovid este activ si impotriva variantei Omicron si a altor variante.

Care sunt riscurile asociate cu Paxlovid?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Paxlovid (care pot afecta mai putin de 1 persoana din
10) sunt disgeuzie (alterarea gustului), diaree, dureri de cap si varsaturi.

Este contraindicata utilizarea Paxlovid in asociere cu medicamente care sunt nocive in concentratii mari
in sange si a caror descompunere in organism este redusa de ritonavir. Paxlovid este contraindicat si la
persoanele care tocmai luasera aceste medicamente, deoarece este posibil ca o parte din medicamente
sa ramana inca in organism. De asemenea, utilizarea Paxlovid este contraindicata in asociere cu
medicamente care i-ar putea reduce eficacitatea sau la pacienti care iau sunatoare (un preparat
vegetal utilizat pentru tratarea depresiei). Pentru a identifica interactiunile cu ritonavir, pe site-ul
companiei care comercializeaza Paxlovid este disponibil un instrument de interactiuni medicamentoase,
care poate fi accesat prin codul QR din informatiile referitoare la medicament si de pe cutia de carton.

Pentru lista completa a restrictiilor si a reactiilor adverse asociate cu Paxlovid, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Paxlovid in UE?

Paxlovid s-a dovedit eficace in reducerea riscului de spitalizare sau de deces la pacientii cu COVID-19
cu risc mare de agravare a bolii. Profilul de siguranta al Paxlovid a fost favorabil, iar reactiile adverse
au fost, in general, usoare. Cu toate acestea, un motiv de ingrijorare I-a constituit bine-cunoscutul
efect al ritonavirului asupra altor medicamente, fiind incluse recomandari in informatiile referitoare la
medicament pentru Paxlovid. Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Paxlovid
sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Paxlovid a primit initial ,autorizare conditionata” deoarece se asteptau dovezi suplimentare despre
acest medicament. Intrucat compania a furnizat informatiile suplimentare necesare, autorizatia a fost
transformata din autorizatie conditionata in autorizatie normala.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Paxlovid?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Paxlovid, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti, precum si un link catre un instrument de interactiuni medicamentoase pentru a identifica
interactiunile cu ritonavir.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Paxlovid sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Paxlovid sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Paxlovid

Paxlovid a primit autorizatie de punere pe piatad conditionatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la
28 ianuarie 2022. Aceasta a fost transformata in autorizatie normala de punere pe piata la
24 februarie 2023.
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Informatii suplimentare cu privire la Paxlovid sunt disponibile pe site-ul
agentieiema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxlovid.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2023.
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