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Paxlovid (PF-07321332/ritonavir)

Prehlad o lieku Paxlovid a preco bol povoleny v EU

Co je liek Paxlovid a na ¢o sa pouziva?

Paxlovid je liek, ktory sa pouziva na lieCcbu ochorenia COVID-19 u dospelych, ktori nepotrebuju
podpornu liecbu kyslikom a u ktorych existuje zvysené riziko, Ze ich ochorenie bude zavazné.

Liek Paxlovid obsahuje dve lieCiva, PF-07321332 a ritonavir, v dvoch réznych tabletach.

Ako sa liek Paxlovid pouziva?

Vydaj lieku Paxlovid je viazany na lekarsky predpis. Odporucanéa davka su dve tablety, z ktorych kazda
obsahuje 150 mg PF-07321332, plus jedna tableta obsahujica 100 mg ritonaviru, ktoré sa uzivaju
spolu Ustami dvakrat denne pocas 5 dni. Liek Paxlovid sa ma podat ¢o najskor po diagnéze COVID-19
a do 5 dni od prvych priznakov.

Viac informacii o pouzivani lieku Paxlovid si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Paxlovid ucinkuje?

Paxlovid je antivirusovy liek, ktory zniZzuje schopnost mnozenia virusu SARS-CoV-2 (virusu
sposobujlceho ochorenie COVID-19) v tele. LieCivo PF-07321332 blokuje aktivitu enzymu, ktory virus
potrebuje na mnoZenie. Liek Paxlovid obsahuje aj nizku davku ritonaviru, ktory spomaluje rozklad PF-
07321332 a umoznuje, aby lie¢ivo dlhsie zostalo v tele v hladine, ktorad ovplyviiuje mnozenie virusu.
Liecivd mdzu spolo¢ne pomdct telu prekonat virusovu infekciu a zabranit, aby sa ochorenie stalo
zavaznym.

Aké prinosy lieku Paxlovid boli preukazané v studiach?

V hlavnej studii skimajulcej pacientov s ochorenim COVID-19 a aspon s jednym zakladnym ochorenim,
ktoré ich vystavuje riziku zavazného ochorenia COVID-19, sa skimali Gcinky lieku Paxlovid na mieru
hospitalizacie alebo Umrtia do 28 dni od zacatia liecby v porovnani s placebom (zdanlivym liekom).
Analyza sa vykonala u pacientov, ktori dostali liek Paxlovid do 5 dni od prejavenia symptémov
ochorenia COVID-19 a ktori nedostavali lieCbu protildtkami alebo u ktorych sa takato liecba
neocakavala. PoCas mesiaca po lieCbe bola miera hospitalizacie alebo iumrtia 0,8 % (8 z 1 039) u
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pacientov, ktori dostavali liek Paxlovid, v porovnani so 6,3 % (66 z 1 046) u pacientov, ktori dostavali
placebo. V skupine, ktora dostavala liek Paxlovid, nezomrel ani jeden pacient a v skupine, ktora
dostavala placebo, zomrelo 12 pacientov.

Véacsina pacientov v studii bola infikovana variantom delta. Na zaklade laboratérnych stadii sa tiez
predpokladd, ze liek Paxlovid je ucinny proti variantu omikron a inym variantom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Paxlovid?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Paxlovid (ktoré mézu postihnit menej ako 1 osobu z 10) su
dysgeuzia (porucha chuti), hnac¢ka, bolest hlavy a vracanie.

Liek Paxlovid sa nesmie pouzivat spolu s liekmi, ktoré s pri vysokych hladinach v krvi $kodlivé a
ktorych rozklad v tele ritonavir znizuje. Liek Paxlovid nesmu pouzivat ani osoby, ktoré prave tieto lieky
prestali uZivat, pretoZe niektoré z liekov m6zu nadalej v tele zostat. Liek Paxlovid sa takisto nesmie
pouzivat spolu s liekmi, ktoré mdzu znizit jeho G&innost, ani u pacientov, ktori uzivaju lubovnik
bodkovany (rastlinny pripravok, ktory sa pouziva na lieCbu depresie). Na identifikaciu interakcii s
ritonavirom je na webovej stranke spolocnosti, ktord uvadza liek Paxlovid na trh, k dispozicii nastroj na
posudenie liekovych interakcii, ktory je dostupny prostrednictvom QR kddu v Casti informacie o lieku a
na vonkajsom obale.

Zoznam vsetkych obmedzeni a vSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Paxlovid
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Paxlovid povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Paxlovid je ucinny pri znizovani rizika hospitalizacie alebo smrti u pacientov

s ochorenim COVID-19, u ktorych existuje zvySené riziko tazkého priebehu. Bezpeénostny profil lieku
Paxlovid bol priaznivy a vedlajsie ucinky boli vo vSeobecnosti mierne. Dobre znadmy Ucinok ritonaviru
na iné lieky vSak predstavoval obavu a odporucanie je uvedené v informaciach o lieku Paxlovid.
Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Paxlovid s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Paxlovid bol pévodne povoleny tzv. s podmienkou, pretoze sa Cakalo na dalSie dokazy o lieku.
KedZe spolo¢nost predloZila dalSie potrebné informacie, povolenie s podmienkou sa zmenilo na Uplné
povolenie.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Paxlovid?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Paxlovid boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat vratane prepojenia na nastroj na uréenie liekovych interakcii

s ritonavirom.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Paxlovid sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Paxlovid sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Paxlovid

Lieku Paxlovid bolo 28. januara 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné
v celej EU. Dfia 24. februdra 2023 bolo toto povolenie zmenené na Uplné.
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Dalsie informécie o lieku Paxlovid sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxlovid

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 02-2023
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