Informacja Prezesa Urzedu z 17 grudnia 2021 r. w sprawie doradztwa Europejskiej Agenc
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa Urzedu z 17 grudnia 2021 r. w sprawie
doradztwa Europejskiej Agencji Lekow dotyczacego stosowania
Paxlovidu w leczeniu COVID

Wystane przez m.koszewski w Pig, 17/12/2021 - 15:54

S oty

S
ffg‘*
P ]
PREZES

Ureedu Rejestracy Produkiow Leceniczych,
Wyrobdw Medyceaych | Produekitw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu z 17 grudnia 2021 r. w sprawie doradztwa Europejskiej Agencji
Lekow dotyczacego stosowania Paxlovidu w leczeniu COVID-19

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow (CHMP EMA)
wydatl zalecenia dotyczace stosowania preparatu Paxlovid (PF-07321332 i rytonawir) w leczeniu
COVID-19. Lek, ktéry nie jest jeszcze dopuszczony do obrotu w UE, moze by¢ stosowany w leczeniu
0s0b dorostych z COVID-19, ktére nie wymagaja dodatkowej tlenoterapii i znajduja sie w grupie
zwiekszonego ryzyka progresji do ciezkiego stanu choroby. Paxlovid nalezy podac¢ jak najszybciej po
rozpoznaniu COVID-19 i w ciagu 5 dni od wystapienia objawéw. Zgodnie z zaleceniem EMA dwie
substancje czynne leku, PF-07321332 i rytonawir, ktére sa dostepne w osobnych tabletkach, nalezy
przyjmowac razem dwa razy dziennie przez 5 dni.

EMA wydala te porade, aby wesprze¢ organy krajowe, ktére moga podja¢ decyzje o mozliwym
wczesnym zastosowaniu leku przed dopuszczeniem go do obrotu, na przyktad w sytuacjach nagtych,
w $wietle rosnacego wskaznika zakazen i zgonéow z powodu COVID-19 w catej UE. Zalecenie EMA
opiera sie na wstepnych wynikach badania gléwnego z wudzialem niehospitalizowanych,
nieszczepionych pacjentow z objawami choroby i co najmniej jednym schorzeniem podstawowym
narazajacym ich na ryzyko ciezkiego COVID-19. Dane te wykazaly, ze Paxlovid zmniejszat ryzyko
hospitalizacji i zgonu, gdy leczenie rozpoczeto w ciagu 5 dni od wystapienia objawéw. Okoto 1%
pacjentéw (6 z 607 osdb), ktérzy przyjmowali Paxlovid w ciagu 5 dni od wystapienia objawéw, bylo
hospitalizowanych w ciagu 28 dni od rozpoczecia leczenia w poréwnaniu z 6,7% pacjentéw (41 z
612 0s06b) otrzymujacych placebo; zaden z pacjentéw w grupie Paxlovid nie zmart w poréwnaniu z
10 pacjentami w grupie placebo. Pod wzgledem bezpieczenstwa najczestszymi dziataniami
niepozadanymi zgtaszanymi podczas leczenia i do 34 dni po ostatniej dawce produktu Paxlovid byty
zaburzenia smaku, biegunka i wymioty.

Leku Paxlovid nie wolno stosowa¢ z niektérymi innymi lekami, poniewaz ze wzgledu na swoje
dzialanie moze to prowadzi¢ do szkodliwego wzrostu stezenia leku we krwi lub odwrotnie, niektore
leki moga zmniejsza¢ aktywnos¢ samego leku Paxlovid. Lista lekow, ktérych nie wolno stosowac z
lekiem Paxlovid, znajduje sie w proponowanych warunkach stosowania. Produktu Paxlovid nie
wolno réwniez stosowa¢ u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.
Paxlovid nie jest zalecany w okresie cigzy oraz u oséb, ktére moga zajS¢ w ciaze i nie stosuja
antykoncepcji. Karmienie piersia nalezy przerwac na czas leczenia. Zalecenia te wynikaja z tego, ze
badania laboratoryjne na zwierzetach sugeruja, ze wysokie dawki preparatu Paxlovid moga
wplywac na rozwdj ptodu.

Proponowane przez EMA warunki uzytkowania zostana wkrétce opublikowane na stronie
internetowej Agencji. Rownolegle z wydaniem niniejszych rekomendacji, 13 grudnia 2021 r.
rozpoczatl sie bardziej kompleksowy przeglad etapowy przed ewentualnym zlozeniem wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. EMA oceni w nim pelniejsze dane dotyczace jakosci,
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bezpieczenstwa i skutecznosci leku, gdy stana sie one dostepne. Przeglad bedzie kontynuowany do
czasu, gdy dostepne beda wystarczajace dowody, aby firma mogla zlozy¢ formalny wniosek o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Paxlovid to doustny lek przeciwwirusowy, ktéry zmniejsza zdolno$¢ SARS-CoV-2 do namnazania sie
w organizmie. Substancja czynna PF-07321332 blokuje aktywno$¢ enzymu potrzebnego wirusowi
do namnazania sie. Paxlovid dostarcza réwniez niska dawke ritonawiru (inhibitor proteazy), ktéry
spowalnia rozktad PF-07321332, umozliwiajac jego dluzsze pozostawanie w organizmie i
oddzialywanie na wirusa.

Zr6dlo: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-issues-advice-use-paxlovid-pf-07321332-ritonavir-
treatment-covid-19 [1]
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