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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 27.01.2022 r. dotyczaca
rekomendacji warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Paxlovid przez Europejska Agencje
Lekow
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Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 27.01.2022 r. dotyczaca rekomendacji warunkowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Paxlovid przez Europejska
Agencje Lekow

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA wydatl rekomendacje
wydania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu doustnego leku przeciwwirusowego
Paxlovid (PF-07321332 / rytonawir) do leczenia COVID-19. Wnioskodawca jest Pfizer Europe MA
EEIG.

Komitet zalecil dopuszczenie preparatu Paxlovid do leczenia COVID-19 u oséb dorostych, ktére nie
wymagaja dodatkowej tlenoterapii i sa w grupie zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu choroby.

Paxlovid to pierwszy lek przeciwwirusowy podawany doustnie, ktory jest zalecany w UE w leczeniu
COVID-19. Zawiera dwie substancje czynne, PF-07321332 i ritonawir, w dwdch réznych tabletkach.
PF-07321332 dziala poprzez zmniejszenie zdolnosci SARS-CoV-2 (wirusa wywotujacego COVID-19)
do namnazania sie w organizmie, podczas gdy rytonawir przedluza dziatanie PF-07321332,
umozliwiajac jego dtuzsze pozostawanie w organizmie na poziomach wplywajacych na namnazanie
sie wirusa.

Dochodzac do ww. wniosku, CHMP ocenil dane z badania z udzialem pacjentéw z COVID-19
wykazujace, ze leczenie produktem Paxlovid znaczaco zmniejszyto liczbe hospitalizacji lub zgonéw
pacjentow z co najmniej jednym schorzeniem podstawowym, ktére naraza ich na ryzyko ciezkiego
przebiegu COVID-19. Analize przeprowadzono u pacjentéw, ktérzy otrzymywali Paxlovid lub
placebo w ciagu 5 dni po wystapieniu objawéw COVID-19 i ktdrzy nie otrzymali ani nie oczekiwano,
ze otrzymaja leczenie przeciwcialami. W ciagu miesiaca po leczeniu 0,8% (8 z 1039) pacjentéw
otrzymujacych Paxlovid byto hospitalizowanych diuzej niz 24 godziny, w poréwnaniu z 6,3% (66 z
1046) oso6b, ktére otrzymywaly placebo. Nie bylo zgondéw w grupie otrzymujacej Paxlovid i
wystapito 9 zgonéw w grupie placebo.

Wiekszos¢ pacjentéw bioracych udzial w badaniu byla zarazona wariantem Delta. Na podstawie
badan laboratoryjnych oczekuje sie, ze Paxlovid bedzie réwniez aktywny przeciwko wariantowi
Omicron i innym wariantom.

Profil bezpieczenstwa leku Paxlovid byt korzystny, a dzialania niepozadane byly na ogét tagodne.
Wiadomo jednak, Zze rytonawir wplywa na dzialanie wielu innych lekéw, a ostrzezenia i porady
zostaly zawarte w drukach informacyjnych Paxlovidu. Ponadto firma udostepnita na swojej stronie
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internetowej narzedzie pomagajace uzyska¢ informacje na temat interakcji produktu z innymi
lekami, do ktérego mozna uzyska¢ dostep za pomoca kodu QR zawartego w drukach informacyjnych
i na opakowaniu zewnetrznym. Do odpowiednich organizacji pracownikéw stuzby zdrowia zostanie
wystane pismo w celu dalszego przypomnienia im o problemie. CHMP uznal, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku przewyzszaja ryzyko w przypadku zastosowan zgodnych z zatwierdzonymi i
przesle teraz swoje zalecenia do Komisji Europejskiej w celu podjecia szybkiej decyzji majacej
zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Druki Informacyjne Paxlovid zawieraja informacje dla fachowego personelu medycznego, ulotke
dotaczona do opakowania dla ogo6tu spoleczenstwa oraz szczegoétowe informacje dotyczace
warunkéw dopuszczenia leku.

Wkrétce zostanie opublikowany raport oceniajacy zawierajacy szczegoly oceny leku Paxlovid przez
EMA oraz pelny plan zarzadzania ryzykiem. Dane z badan klinicznych przedstawione przez firme
we wniosku o dopuszczenie do obrotu zostana w odpowiednim czasie opublikowane na stronie
internetowej Agencji z danymi klinicznymi.

Wiecej informacji zostanie réwniez udostepnionych w opisie leku, w tym opis korzysci i zagrozen
zwiazanych z lekiem oraz powdd, dla ktérego EMA zalecila jego dopuszczenie do obrotu w UE.

Komisja Europejska przyspieszy teraz proces podejmowania decyzji w sprawie wydania decyzji w
sprawie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie leku Paxlovid do obrotu, co pozwoli na
dopuszczenie tego leku do obrotu w calej UE.

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (CMA) jest wykorzystywane jako przyspieszona
procedura wydawania pozwolen w celu przyspieszenia zatwierdzania lekow w sytuacjach
kryzysowych dotyczacych zdrowia publicznego w UE. CMA umozliwiaja autoryzacje lekéw, ktére
zaspokajaja niezaspokojona potrzebe medyczna na podstawie mniej kompletnych danych niz zwykle
wymagane. Dzieje sie tak, gdy korzysci plynace z natychmiastowej dostepnosci leku dla pacjentow
przewyzszaja ryzyko zwiazane z faktem, Ze nie wszystkie dane sa jeszcze dostepne.

CMA gwarantuje, ze zatwierdzony lek spelnia rygorystyczne normy UE dotyczace skutecznosci,
bezpieczenstwa i jakosci oraz jest wytwarzany w zatwierdzonych, certyfikowanych zaktadach
zgodnie z wysokimi standardami farmaceutycznymi dla produkcji na duza skale.

Po przyznaniu CMA firmy musza dostarczy¢ dalsze dane w okreslonych z géry terminach, aby
potwierdzi¢, ze korzysci nadal przewyzszaja ryzyko.

W przypadku Paxlovid firma wprowadzajaca lek do obrotu dostarczy dalszych danych w celu
wzmocnienia gwarancji jakosci farmaceutycznej leku.

Podczas oceny preparatu Paxlovid CHMP uzyskat wsparcie Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), ktory ocenit plan zarzadzania ryzykiem
preparatu Paxlovid, oraz grupy zadaniowej ds. pandemii COVID-19 EMA (COVID-ETF), grupy
skupiajacej ekspertéw z calej Europejskiej Sieci Regulatoréw ds. Lekéw w celu utatwienia szybkich
i skoordynowanych dziatan regulacyjnych dotyczacych lekéw i szczepionek przeciw COVID-19.

Paxlovid zostal oceniony w ramach ,OPEN”, inicjatywy rozpoczetej w grudniu 2020 r. w celu
zaciesnienia miedzynarodowej wspoélpracy w unijnym przegladzie szczepionek i lekéw przeciw
COVID-19.

Wiecej informacji mozna uzyskac na stronie
EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-ema-recommends-conditional-marketing-
authorisation-paxlovid [1]

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

Strona 2 z 3


https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-ema-recommends-conditional-marketing-authorisation-paxlovid
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-ema-recommends-conditional-marketing-authorisation-paxlovid

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 27.01.2022 r. dotyczaca rekomendacji warunkowego pa
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

i Produktow Biobojczych
/-/ Grzegorz Cessak

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-
dnia-27012022-r-dotycz%C4%85ca-rekomendacji-warunkowego-pozwolenia-na

Odnosniki
[1] https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-ema-recommends-conditional-marketing-
authorisation-paxlovid

Strona 3z 3



