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Paxlovid (PF-07321332 / ritonaviiri)

Yleistiedot Paxlovidista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Paxlovid on ja mihin sita kaytetaan?

Paxlovid on ladke, jota kdytetdaan covid-19-taudin hoitoon aikuisilla, jotka eivat tarvitse lisahappea ja
joilla on tavallista suurempi taudin vaikeutumisen riski.

Paxlovid sisaltaa kahta vaikuttavaa ainetta, PF-07321332:ta ja ritonaviiria, kahdessa eri tabletissa.

Miten Paxlovidia kaytetaan?

Paxlovid on reseptiladake. Suositeltu annos on kaksi tablettia, joista kumpikin sisdltaa 150 mg PF-
07321332:ta, seka yksi 100 mg ritonaviiria sisaltava tabletti, jotka otetaan yhta aikaa suun kautta
kahdesti vuorokaudessa viiden paivan ajan. Paxlovid on annettava mahdollisimman pian sen jdlkeen,
kun covid-19-diagnoosi on tehty, ja viiden paivan kuluessa oireiden alkamisesta.

Lisatietoa Paxlovidin kaytdsta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.

Miten Paxlovid vaikuttaa?

Paxlovid on viruslaake, joka heikentaa SARS-CoV-2-viruksen (covid-19-tautia aiheuttavan viruksen)
kykya monistua elimistdssa. Vaikuttava aine PF-07321332 estaa viruksen monistumiseen tarvittavan
entsyymin toiminnan. Paxlovid sisdltda myo6s pienen ritonaviiriannoksen, joka hidastaa PF-07321332:n
hajoamista. Tdman ansiosta se pysyy elimistéssa pidempaan pitoisuuksina, jotka vaikuttavat viruksen
monistumiseen. Vaikuttavat aineet voivat yhdessa auttaa elimistéa selviamaan virusinfektiosta ja
ehkaistd sairauden pahenemista.

Mita hyotya Paxlovidista on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa, jossa oli mukana covid-19-potilaita, joilla oli vahintaan yksi covid-19-taudin
vakavalle muodolle altistava perussairaus, tarkasteltiin Paxlovidin vaikutusta sairaalahoidon tarpeeseen
tai kuolemantapauksiin 28 vuorokauden kuluessa hoidosta verrattuna lumeladkkeeseen. Analyysi
tehtiin potilailla, jotka saivat Paxlovidia viiden vuorokauden kuluessa covid-19-taudin oireiden
alkamisesta ja jotka eivat saaneet tai joiden ei odotettu saavan vasta-ainehoitoa. Paxlovidia saaneista
potilaista 0,8 prosenttia (8 potilasta 1 039:std) ja lumeldaketta saaneista 6,3 prosenttia (66 potilasta
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1 046:sta) tarvitsi sairaalahoitoa tai kuoli |d&dkehoitoa seuranneen kuukauden aikana. Paxlovid-
ryhmassa ei ollut kuolemantapauksia, kun taas lumeldadkeryhmassa niita oli 12.

Suurimmalla osalla tutkimuksen potilaista oli delta-variantin aiheuttama infektio.
Laboratoriotutkimusten perusteella Paxlovidin odotetaan tehoavan myds omikroniin ja muihin
variantteihin.

Mita riskeja Paxlovidiin liittyy?

Paxlovidin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintdan yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat makuhairié (dysgeusia), ripuli, pdansarky ja oksentelu.

Paxlovidia ei saa kdyttaa yhdessa sellaisten ladkkeiden kanssa, jotka ovat haitallisia suurina
pitoisuuksina veressa ja joiden hajoamista ritonaviiri hidastaa. Potilaat, jotka ovat juuri lopettaneet
naiden ladkkeiden kayton, eivat myodskaan saa kayttaa Paxlovidia, koska osa ladakkeesta voi edelleen
olla kehossa. Paxlovidia ei saa my6skaan kayttaa sellaisten ladkkeiden kanssa, jotka voivat heikentaa
sen tehoa, eika potilailla, jotka kayttavat makikuismaa (yrttivalmiste masennuksen hoitoon).
Yhteisvaikutusten tunnistamiseksi ritonaviirin kanssa Paxlovidia markkinoivan yhtion verkkosivustolla
on saatavilla |ddkkeiden yhteisvaikutuksia kuvaava tydkalu, johon paasee valmistetiedoissa ja
ulkopakkauksessa olevan QR-koodin avulla.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Paxlovidin rajoituksista ja haittavaikutuksista.

Miksi Paxlovid on hyvdksytty EU:ssa?

Paxlovidin osoitettiin pienentavan tehokkaasti sairaalahoitoon joutumisen tai menehtymisen riskia
covid-19-potilailla, joilla oli tavallista suurempi taudin vaikeutumisen riski. Paxlovidin turvallisuusprofiili
oli suotuisa, ja haittavaikutukset olivat yleensa lievid. Ritonaviirin hyvin tunnettu vaikutus muihin
laakkeisiin oli kuitenkin huolenaihe, ja sita koskevat ohjeet on sisdllytetty Paxlovidin valmistetietoihin.
Euroopan laakevirasto katsoi, etta Paxlovidin hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Paxlovidille annettiin alun perin ehdollinen myyntilupa, koska ladkkeesta oli vasta tulossa lisaa nayttoa.
Koska yhtio on toimittanut tarvittavat lisdtiedot, ehdollinen myyntilupa on muutettu normaaliksi
myyntiluvaksi.

Miten voidaan varmistaa Paxlovidin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Paxlovidin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen, mukaan lukien linkki laakkeiden yhteisvaikutuksia kuvaavaan tyokaluun, jossa
voidaan tarkastella yhteisvaikutuksia ritonaviirin kanssa.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Paxlovidin kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Paxlovidista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Paxlovidista

Paxlovid sai koko EU:n alueella voimassa olevan ehdollisen myyntiluvan 28. tammikuuta 2022.
Ehdollinen lupa muutettiin 24. helmikuuta 2023 normaaliksi myyntiluvaksi.

Lisaa tietoa Paxlovidista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxlovid
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htpps:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxlovid

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 02-2023.
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