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Paxlovid (nirmatrelvir / ritonavir)
A Paxlovid-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Paxlovid és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Paxlovid egy virusellenes gyogyszer, amelyet a 2019-es koronavirus-betegség (Covid19) kezelésére
alkalmaznak felnGtteknél és 6 évesnél idGsebb, legalabb 20 kg testsulyd gyermekeknél. A gyogyszert
olyan betegek kezelésére alkalmazzak, akiknek nincs szlikséglik kiegészité oxigénre, és akiknél
fokozott a betegség sulyossa valasanak kockazata.

A Paxlovid két hatdéanyagot, nirmatrelvirt és ritonavirt tartalmaz, két ktlonallé tablettaban.

Hogyan kell alkalmazni a Paxlovid-et?

A gyogyszer csak receptre kaphatd. Feln6ttek, valamint 6 éves és idGsebb, legalabb 40 kg testtomegd
gyermekek esetében az ajanlott adag két nirmatrevir tabletta és egy ritonavir tabletta, amelyeket 5
napon keresztll naponta kétszer, szajon at kell bevenni. A legalabb 20 kg-os, de 40 kg-nal kisebb
testtomegli, 6 éves és id6sebb gyermekek esetében az ajanlott adag egy nirmatrelvir és egy ritonavir
tabletta, amelyet 5 napon keresztlil naponta kétszer, szdjon at kell bevenni. A Paxlovid-et a Covid19
diagndzisanak feldllitdsa utan a lehet6 leghamarabb, a tlinetek jelentkezésétdl szamitott 5 napon beldl
kell alkalmazni.

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

Hogyan fejti ki hatasat a Paxlovid?

A Paxlovid egy antiviralis gyogyszer, amely csokkenti a SARS-CoV-2 (a Covid19-et okozd virus)
szaporodasi képességét a szervezetben. A nirmatrelvir hatéanyag gatolja egy, a virus szaporodasédhoz
szlikséges enzim aktivitasat. A Paxlovid alacsony doézisban ritonavirt is tartalmaz, amely lelassitja a
nirmatrelvir lebomlasat, lehetévé téve, hogy a szervezetben hosszabb ideig maradjon a virus
szaporodasat befolydsold szinten. A két hatéanyag egylittesen segitheti a szervezetet a fertézés
leklizdésében és a betegség sulyosbodasdanak megeldzésében.
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Milyen el6nyei voltak a Paxlovid alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben Covid19-ben és legalabb egy, sulyos lefolydsd Covid19 kockazatat
okozd alapbetegségben szenved6 felnGttek vettek részt, a Paxlovid-nek a kezelést kovet6 28 napon
bellli kérhazi kezelés sziilkségességére, illetve az elhaldlozasra gyakorolt hatasat placeboval
(hatdéanyag nélkuli kezelés) hasonlitottak 0ssze. Az elemzést olyan betegeknél végezték el, akik a
Covid19 tlineteinek megjelenését kovet6 5 napon bellil Paxlovid-et kaptak és nem részesliltek, illetve
varhatdéan nem részeslltek volna ellenanyag-kezelésben. A kezelést koveté hénapban a kérhazi
kezelés vagy elhaladlozas ardnya 0,8% volt (1039-bdl 8) a Paxlovid-et kapd betegeknél, szemben a
placebdt kapdk 6,3%-aval (1046-bol 66). A Paxlovid-csoportban nem fordult el6 halaleset, mig a
placebd-csoportban 12 elhalalozas tortént.

A vizsgalatban részt vev6 betegek tobbsége a delta-varianssal fert6zédott meg. Laboratériumi
vizsgalatok alapjan a Paxlovid varhatéan az omikron- és mas variansok ellen is hatasos lesz.

A masodik f6 tanulmanyban 77, 6 és 17 év kozotti, legaldbb 20 kg testtomegl gyermek vett részt, akik
Covid19-ben szenvedtek és legalabb egy olyan alapbetegségben, amely miatt stulyos Covid19-fert6zés
veszélyének voltak kitéve. Ez a vizsgalat azt mutatta, hogy a Paxlovid hasonlé mdodon fejti ki hatasat
gyermekeknél és feln6tteknél.

Milyen kockazatokkal jar a Paxlovid alkalmazasa?

A Paxlovid alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok és a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhato.

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

A Paxlovid nem alkalmazhatdé olyan gydgyszerekkel egyltt, amelyek a vérben magas koncentracidéban
karosak, és amelyek szervezetben vald lebomlasat a ritonavir csokkenti. A Paxlovid nem alkalmazhatd
olyan személyeknél sem, akiknél éppen leallitottak ezeket a gydgyszereket, mivel a gydgyszer egy
része a szervezetben maradhat. A Paxlovid nem szedhetd egyltt olyan gydgyszerekkel sem, amelyek
csOkkenthetik a hatdsossagat, illetve olyan betegeknél sem alkalmazhatd, akik orbancflivet (a
depresszio kezelésére alkalmazott novényi készitmény) szednek. A ritonavirrel vald kélcsénhatasok
azonositasa céljabol a Paxlovid-et forgalmazd vallalat weboldaldn gyogyszerkdlcsénhatas eszkoz
talalhatd, amely a kisérGiratokban és a kilsé dobozon taladlhaté QR-kdéddal érhetd el.

Miért engedélyezték a Paxlovid forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Paxlovid hatasosnak bizonyult a kérhazi kezelés szlikségességének, illetve az elhalalozas
kockazatanak csokkentésében azoknal a Covid19-ben szenvedd felndtteknél, akiknél fokozott a
betegség sllyossa valasanak kockdazata. Mivel beigazolddott, hogy a Paxlovid feln6tteknél és legalabb
20 kg-os testtémegli, 6 éves és idésebb gyermekeknél hasonldan viselkedik, a gydgyszer varhatdan
hasonld hatasossaggal rendelkezik gyermekeknél is. A Paxlovid biztonsédgossagi profilja kedvezé volt, a
mellékhatasok pedig altaldban enyhék voltak. A ritonavir mas gydgyszerekkel valé kélcsénhatdsanak
lehet6sége aggodalomra adott okot, de ezt a Paxlovid kisérGirataiban szerepld javallatok segitségével
kezelték. Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Paxlovid alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté.

III

A Paxlovid-et eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Az engedélyt
késObb teljes érvényl forgalombahozatali engedélyre valtoztattak, mivel a vallalat benyujtotta az
Ugynokség altal kért tovabbi adatokat.
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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 feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban, beleértve a ritonavirrel vald kdlcsonhatasok azonositasara szolgald
gydgyszerkdlcsénhatasi eszkdzre mutato linket is.

A Paxlovid alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 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 szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Paxlovid-del kapcsolatos egyéb informacio

2022. januar 28-an a Paxlovid az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott. A feltételes forgalomba hozatali engedélyt 2023. februar 24-én teljes érvényl
forgalombahozatali engedéllyé valtoztattak.

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

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 11-2025.
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