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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 10.01.2022 r. w sprawie /na temat rozpoczecia

oceny wniosku o wydanie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku
Paxlovid (PF-07321332 i rytonawir) do leczenia pacjentow z COVID-19 przez Europejska
Agencje Lekow

Europejska Agencja Lekéw (EMA) rozpoczeta ocene wniosku o wydanie warunkowego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu doustnego leku przeciwwirusowego Paxlovid (PF-07321332 i rytonawir).
Wnioskodawca jest Pfizer Europe MA EEIG.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia tagodnej do umiarkowanego choroby COVID-19 u
dorostych i mltodziezy (w wieku 12 lat i starszych o masie ciala co najmniej 40 kg), u ktérych
wystepuje wysokie ryzyko rozwiniecia sie ciezkiego przebiegu COVID-19.

EMA oceni korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem Paxlovid w skréconym terminie i moze
wydac opinie w ciagu kilku tygodni, w zaleznosci od tego, czy przedstawione dane sa wystarczajaco
solidne i czy potrzebne sa dalsze informacje na poparcie oceny.

Takie przyspieszone ramy czasowe sa mozliwe tylko dlatego, ze Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) rozpoczal juz analize danych dotyczacych leku podczas przegladu
etapowego, ktéry obejmowal dane z badan laboratoryjnych, badan na zwierzetach i badan
klinicznych, a takze dane dotyczace jakosci produktu leczniczego. Ponadto CHMP ocenit wstepne
wyniki badania gléwnego dotyczacego stosowania produktu Paxlovid u niehospitalizowanych,
nieszczepionych pacjentow z COVID-19, u ktérych wystapily objawy choroby i co najmniej jeden
czynnik stwarzajacy ryzyko ciezkiego przebiegu choroby.

Rownolegle Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
Europejskiej Agencji Lekéw (PRAC) rozpoczatl ocene planu zarzadzania ryzykiem zaproponowanego
przez firme, w ktérym okreslono srodki stuzace identyfikacji, charakterystyce i minimalizacji ryzyka
zwigzanego z lekiem. Ponadto, zgodnie z przyspieszonymi terminami dla produktow COVID-19,
Komitet Pediatryczny Europejskiej Agencji Lekow (PDCO) wydat opinie na temat planu badan
pediatrycznych (PIP), w ktérym opisano, w jaki sposob lek powinien by¢ opracowywany i badany
pod katem stosowania u dzieci.
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Jezeli dodatkowe dane przedtozone wraz z wnioskiem o warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu beda wystarczajace, aby CHMP uznal, ze korzysci ze stosowania preparatu Paxlovid
przewyzszaja ryzyko w leczeniu COVID-19, EMA bedzie S$cisle wspoélpracowaé z Komisja
Europejska, aby przyspieszy¢ podjecie decyzji o warunkowym dopuszczeniu do obrotu zezwolenie
we wszystkich panstwach cztonkowskich UE i EOG.

EMA przekaze dalsze informacje w momencie wydania opinii przez CHMP. Wiecej informacji na
stronie EMA:

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-receives-application-conditional-m... [1]
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Odnosniki
[1] https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-receives-application-conditional-marketing-
authorisation-paxlovid-pf-07321332-ritonavir-treating
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