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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 19.11.2021 r. w sprawie rozpoczecia przez Europejska
Agencje Lekow przegladu danych dotyczacych produktu leczniczego Paxlovid do leczenia
pacjentéw z COVID-19

Europejska Agencja Lekow (EMA) rozpoczeta przeglad dostepnych danych dotyczacych stosowania
produktu leczniczego Paxlovid (PF-07321332/ritonawir), doustnego leku na COVID-19
opracowanego przez firme Pfizer. EMA rozpoczyna ten przeglad, aby wesprze¢ krajowe organy
regulacyjne, ktéore moga podja¢ decyzje o wczesnym zastosowaniu tego produktu leczniczego, na
przyktad w sytuacjach nagtych, przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przyjrzy sie danym z badania
poréwnujacego dziatanie leku Paxlovid z placebo u niehospitalizowanych pacjentéw z tagodnym do
umiarkowanego COVID-19, u ktoérych wystepuje wysokie ryzyko progresji do ciezkiej choroby .
Wstepne wyniki wskazuja, ze Paxlovid zmniejszal ryzyko hospitalizacji lub zgonu w poréwnaniu z
placebo, gdy leczenie byto podawane w ciggu 3 lub 5 dni od wystgpienia objawéw. CHMP dokona
rowniez przegladu danych dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa leku.

Chociaz przewiduje sie, ze bardziej kompleksowy przeglad etapowy rozpocznie sie przed
ewentualnym zlozeniem wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, obecny
przeglad zapewni ogodlnounijne zalecenia w mozliwie najkrotszym czasie, aby mogly by¢
wykorzystywane przez organy krajowe, ktére chca podejmowac decyzje oparte na dowodach dot.
wczesnego stosowania leku.

Wladze w UE nadal sa zaangazowane w przyspieszenie oceny bardzo potrzebnych metod leczenia i
szczepionek przeciw COVID-19, przy jednoczesnym zapewnieniu, ze spelniaja one wysokie
standardy bezpieczenistwa i skutecznosci UE. EMA poinformuje o wynikach tego przegladu po jego
zakonczeniu.

Paxlovid to doustny lek przeciwwirusowy, ktéry zmniejsza zdolnos¢ SARS-CoV-2 (wirusa
wywotujacego COVID-19) do namnazania sie w organizmie. Substancja czynna PF-07321332
blokuje aktywnos¢ enzymu potrzebnego wirusowi do namnazania sie. Paxlovid zawiera réwniez
niska dawke ritonawiru (inhibitor proteazy), ktéry spowalnia rozktad PF-07321332, umozliwiajac
jego dhuzsze pozostawanie w organizmie na poziomach wptywajacych na wirusa. Oczekuje sie, ze
lek zmniejszy potrzebe hospitalizacji pacjentow z COVID-19.

Dyrektor wykonawczy EMA zwrdcil sie o przeglad na podstawie art. 5 ust. 3 rozporzadzenia
726/2004 po wstepnych dyskusjach z grupa zadaniowa EMA ds. pandemii COVID-19 (COVID-ETF),
ktéra skupia ekspertéw z catej europejskiej sieci regulacyjnej ds. lekéw.
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Przeglad jest przeprowadzany przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP), ktéry odpowiada za pytania dotyczace lekéw stosowanych u ludzi. Komitet wyda opinie
naukowa w mozliwie najkréotszym terminie, ktéra panstwa czitonkowskie UE moga rozwazy¢ przy
podejmowaniu decyzji o stosowaniu tego leku na szczeblu krajowym przed wydaniem formalnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Wiecej informacji dostepnych na stronie EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-
review-paxlovid-treating-patients-covid-19 [1]
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