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Paxlovid (PF-07321332 / ritonavir)

A Paxlovid-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Paxlovid és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Paxlovid-et a Covid19 kezelésére alkalmazzak olyan feln6tteknél, akiknek nincs szlikségik kiegészitd
oxigénre és akiknél fokozott a betegség sulyosbodasanak kockazata.

A Paxlovid két hatéanyagot, PF-07321332-t és ritonavirt tartalmaz, két kiilénallo tablettédban.
Hogyan kell alkalmazni a Paxlovid-et?

A gydgyszer csak receptre kaphatd. Az ajanlott adag két, egyenként 150 mg PF-07321332-t
tartalmazo tabletta és egy 100 mg ritonavirt tartalmazé tabletta, amelyeket naponta kétszer, szajon at
kell bevenni 5 napon keresztil. A Paxlovid-et a Covid19 diagndzisanak feldllitdasa utan a lehet6
leghamarabb, a tiinetek jelentkezésétdl szamitott 5 napon belil kell alkalmazni.

A Paxlovid alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Paxlovid?

A Paxlovid egy antiviralis gyogyszer, amely csékkenti a SARS-CoV-2 (a Covid19-et okozd virus)
szaporodasi képességét a szervezetben. A PF-07321332 hatéanyag gatolja egy, a virus
szaporodasahoz szlikséges enzim aktivitasat. A Paxlovid alacsony ddzisban ritonavirt is tartalmaz,
amely lelassitja a PF-07321332 lebomlasat, lehetdvé téve, hogy a szervezetben hosszabb ideig
maradjon a virus szaporodasat befolyasold szinten. A hatdanyagok egyuttesen segithetik a szervezetet
a virusfert6zés lekiizdésében és a betegség sulyosbodasanak megel6zésében.

Milyen elonyei voltak a Paxlovid alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben Covid19-ben és legaldbb egy, sulyos lefolydsu Covid19 kockazatat
okozé alapbetegségben szenvedd betegek vettek részt, a Paxlovid-nek a kezelést koveté 28 napon
belili kérhazi kezelés sziikségességére, illetve az elhaldlozasra gyakorolt hatasat placebdval
(hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottdak 6ssze. Az elemzést olyan betegeknél végezték el, akik a
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Covid19 tlineteinek megjelenését kovetd 5 napon bellil Paxlovid-et kaptak és nem részeslltek, illetve
varhatdéan nem részesiiltek volna ellenanyag-kezelésben. A kezelést kéveté hdnapban a korhazi
kezelés vagy elhalalozas aranya 0,8% volt (1039-bdl 8) a Paxlovid-et kapd betegeknél, szemben a
placebét kapdk 6,3%-aval (1046-bdl 66). A Paxlovid-csoportban nem fordult el6 halaleset, mig a
placebd-csoportban 12 elhalalozas tortént.

A vizsgalatban részt vevl betegek tobbsége a delta-varianssal fert6z6dott meg. Laboratériumi
vizsgalatok alapjan a Paxlovid varhatdéan az omikron- és mas varidnsok ellen is hatasos lesz.

Milyen kockazatokkal jar a Paxlovid alkalmazasa?

A Paxlovid leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll kevesebb mint 1-nél jelentkezhet) az
izérzékelési zavar, a hasmenés, a fejfajas és a hanyas.

A Paxlovid nem alkalmazhaté olyan gydgyszerekkel egyltt, amelyek a vérben magas koncentracidéban
karosak, és amelyek szervezetben vald lebomlasat a ritonavir csdokkenti. A Paxlovid nem alkalmazhaté
olyan személyeknél sem, akiknél éppen ledllitottak ezeket a gyogyszereket, mivel a gydgyszer egy
része a szervezetben maradhat. A Paxlovid nem szedhet6 egylitt olyan gydgyszerekkel sem, amelyek
csOkkenthetik a hatdsossagat, illetve olyan betegeknél sem alkalmazhatd, akik orbancfivet (a
depresszid kezelésére alkalmazott névényi készitmény) szednek. A ritonavirrel valoé kdlcsonhatasok
azonositasa céljabdl a Paxlovid-et forgalmazé vallalat weboldaldn gydgyszerkdlcsénhatas eszkoéz
talalhatd, amely a kisérGiratokban és a kiilsé dobozon taldlhaté QR-kdéddal érhetd el.

A Paxlovid alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Paxlovid forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Paxlovid hatdsosnak bizonyult a kérhazi kezelés sziikségességének, illetve az elhalalozas
kockazatanak cstkkentésében azoknal a Covid19-ben szenved6 betegeknél, akiknél fokozott a
betegség sllyosséa valasanak kockazata. A Paxlovid biztonsdgossagi profilja kedvezé volt, a
mellékhatdsok pedig altaldban enyhék voltak. Azonban a ritonavir mas gyégyszerekre kifejtett, jol
ismert hatdsa aggodalomra adott okot, ezért a Paxlovid kisérGirataiban erre vonatkozdan tanacs is
szerepel. Az Eurdpai Gydgyszerliigynokség megallapitotta, hogy a Paxlovid alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté.

III

A Paxlovid-ot eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi bizonyitékok voltak varhatdk. Mivel a vallalat benydjtotta a
szlikséges kiegészitd informacidkat, a forgalombahozatali engedélyt ,feltételesrdl” ,teljes érvénylre”
modositottak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Paxlovid biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Paxlovid biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatoban, beleértve a ritonavirrel vald kélcsénhatasok azonositasara szolgalé
gyogyszerkolcsdnhatasi eszkézre mutato linket is.

A Paxlovid alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Paxlovid alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Paxlovid-del kapcsolatos egyéb informacio

2022. januar 28-an a Paxlovid az Eurdpai Unio egész teriletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott. A feltételes engedély 2023. februar 24-én valt teljes érvény(i forgalombahozatali
engedéllyé.

A Paxlovid-del kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxlovid

Az attekintés utolso aktualizalasa: 02-2023.
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