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Paxlovid (PF-07321332 / ritonavir)

Harsa generali lejn Paxlovid u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Paxlovid u ghal xiex jintuza?

Paxlovid huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-COVID-19 f'adulti li ma jehtigux ossignu
supplimentari u li geghdin f'riskju akbar li I-marda taghhom issir severa.

Paxlovid fih zewg sustanzi attivi, PF-07321332 u ritonavir, f’zewg pilloli differenti.
Kif jintuza Paxlovid?

Paxlovid jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Id-doza rakkomandata hija zewg pilloli, li kull wahda
minnhom fiha 150 mg PF-07321332, flimkien ma’ pillola wahda li fiha 100 mg ritonavir, li ghandhom
jittiehdu flimkien mill-halg darbtejn kuljum ghal 5 ijiem. Paxlovid ghandu jinghata malajr kemm jista’
jkun wara li tkun saret dijanjozi tal-COVID-19 u fi zmien 5 ijiem mill-bidu tas-sintomi.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Paxlovid, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Paxlovid?

Paxlovid huwa medicina antivirali li thaqqas |-abbilta tas-SARS-CoV-2 (il-virus li jikkawza |-COVID-19)
li jimmultiplika fil-gisem. Is-sustanza attiva PF-07321332 timblokka I-attivita ta’ enzima mehtiega mill-
virus biex jimmultiplika. Paxlovid fih ukoll doza baxxa tal-medic¢ina ritonavir, li thaqqas ir-rata ta’ tkissir
ta’ PF-07321332, li tippermettilha tibga’ aktar fit-tul fil-gisem f'livelli li jaffettwaw il-multiplikazzjoni tal-
virus. Flimkien, is-sustanzi attivi jistghu jghinu lill-gisem jeghleb I-infezzjoni tal-virus, u jipprevjenu li |-
marda ssir severa.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Paxlovid li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li involva pazjenti bil-COVID-19 u tal-ingas kundizzjoni sottostanti wahda li tpoggihom
f'riskju ta’ COVID-19 sever hares lejn |-effetti ta’ Paxlovid fuq ir-rata ta’ rikoverar I-isptar jew ta’ mewt
fi zmien 28 jum ta’ trattament meta mgabbel ma’ pla¢ebo (trattament fint). L-analizi saret f'pazjenti i
rcevew Paxlovid fi zmien 5 ijiem wara li bdew is-sintomi tal-COVID-19 u li ma réevewx u langas ma
kienu mistennija li jir¢ievu trattament b’antikorpi. Matul ix-xahar ta’ wara t-trattament, ir-rata ta’
rikoverar I-isptar jew mewt kienet ta’ 0.8 % (8 minn 1,039) ghall-pazjenti li r¢evew Paxlovid, meta
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mgabbla ma’ 6.3 % (66 minn 1,046) ghal dawk li rcevew placebo. Ma kienx hemm imwiet fil-grupp ta’
Paxlovid u 12-il mewta fil-grupp tal-placebo.

Il-maggoranza tal-pazjenti fl-istudju kienu infettati bil-varjant Delta. Abbazi ta’ studji fil-laboratorju,
Paxlovid huwa mistenni wkoll li jkun attiv kontra I-Omicron u varjanti ohra.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Paxlovid?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Paxlovid (li jistghu jaffettwaw ingas minn persuna 1 minn kull 10)
huma disgewsja (disturbi fit-toghma), dijarea, ugigh ta’ ras u rimettar.

Paxlovid ma ghandux jintuza flimkien ma’ medicini li jaghmlu hsara f’livelli gholjin fid-demm u i t-
tkissir taghhom fil-gisem jitnagqas b’ritonavir. Paxlovid langas m’‘ghandu jittiehed minn persuni li
ghadhom kif waqqgfu dawn il-medicini peress li xi ftit mill-medicina xorta jistghu jibgghu fil-gisem.
Paxlovid langas m‘ghandu jittiehed ma’ medicini li jistghu jnaqqgsu I-effikac¢ja tieghu jew f'pazjenti li ged
jiehdu St John’s wort (preparazzjoni erbali uzata biex tittratta d-dipressjoni). Biex jigu identifikati I-
interazzjonijiet ma’ ritonavir, ghodda ghall-interazzjoni tal-medicini hija disponibbli fuq is-sit web tal-
kumpanija li tgieghed Paxlovid fis-suq li tista’ tigi accessata permezz ta’ kodici QR fl-informazzjoni
dwar il-prodott u I-kartuna ta’ barra.

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet u effetti sekondarji ta’ Paxlovid, ara |-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Paxlovid gie awtorizzat fl-UE?

Intwera li Paxlovid huwa effettiv fit-tnaqqis tar-riskju ta’ rikoverar I-isptar jew mewt f'pazjenti bil-
COVID-19 f'riskju akbar li I-marda ssir severa. Il-profil tas-sigurta ta’ Paxlovid kien favorevoli u I-effetti
sekondarji kienu generalment hfief. Madankollu, |-effett maghruf sew ta’ ritonavir fuqg medicini ohra
kien ta’ thassib u I-parir huwa inkluz fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ Paxlovid. L-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini kkonkludiet li I-benefi¢cji ta’ Paxlovid huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Originarjament Paxlovid inghata "awtorizzazzjoni kkundizzjonata", minhabba li kien ghad hemm aktar
evidenza x'tinghata dwar il-medicina. Peress li I-kumpanija forniet I-informazzjoni addizzjonali
mehtiega, I-awtorizzazzjoni ma baqghetx kkundizzjonata u saret shiha.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Paxlovid?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Paxlovid, inkluz link ghal ghodda ta’ interazzjoni tal-medicina
sabiex tidentifika |-interazzjonijiet ma’ ritonavir.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Paxlovid hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Paxlovid huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Paxlovid

Paxlovid irCieva awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-28 ta’ Jannar
2022. Din inbidlet ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq shiha fl-24 ta’ Frar 2023.

Aktar informazzjoni dwar Paxlovid tinstab fis-sit web tal-
Agenzijaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxlovid
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Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'02-2023.
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