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Paxlovid (PF-07321332/rytonawir)

Przeglad wiedzy na temat leku Paxlovid i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Paxlovid i w jakim celu sie go stosuje

Paxlovid jest lekiem stosowanym w leczeniu COVID-19 u os6b dorostych, ktérzy nie wymagajg
tlenoterapii i u ktorych istnieje podwyzszone ryzyko wystgpienia ciezkiej postaci choroby.

Paxlovid zawiera dwie substancje czynne: PF-07321332 i rytonawir, w dwdch réznych tabletkach.
Jak stosowac¢ lek Paxlovid

Lek wydawany na recepte. Zalecana dawka to dwie tabletki, kazda zawierajgca 150 mg PF-07321332,
oraz jedna tabletka zawierajgca 100 mg rytonawiru, przyjmowane doustnie dwa razy na dobe przez 5
dni. Paxlovid nalezy poda¢ mozliwie jak najszybciej po rozpoznaniu COVID-19 i w ciggu 5 dni od
wystgpienia objawow.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Paxlovid znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata Paxlovid

Paxlovid to lek przeciwwirusowy, ktéry zmniejsza zdolno$¢ wirusa SARS-CoV-2 (wirusa wywotujacego
COVID-19) do namnazania sie w organizmie. Substancja czynna PF-07321332 blokuje aktywnos¢
enzymu potrzebnego wirusowi do namnazania sie. Paxlovid zawiera rowniez niskg dawke rytonawiru,
co spowalnia rozktad PF-07321332, umozliwiajac mu dtuzsze pozostawanie w organizmie na poziomie,
ktéry wptywa na namnazanie sie wirusa. Razem, te substancje czynne mogg pomoc organizmowi
przezwyciezy¢ zakazenie wirusem i zapobiec nasileniu choroby.

Korzysci ze stosowania leku Paxlovid wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem pacjentéw z COVID-19 i co najmniej jedng choroba wspotistniejacq
narazajacg ich na ryzyko ciezkiej postaci COVID-19 oceniano wptyw leku Paxlovid na wskaznik
hospitalizacji lub zgonu w ciggu 28 dni od rozpoczecia leczenia w poréwnaniu z placebo (leczeniem
pozorowanym). Analize przeprowadzono u pacjentéw, ktérzy otrzymali lek Paxlovid w ciggu 5 dni od
pojawienia sie objawdw COVID-19 i u ktdrych nie zastosowano leczenia przeciwciatami ani u ktérych
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nie planowano takiego leczenia. W ciggu miesigca po leczeniu wskaznik hospitalizacji lub zgonu wynidst
0,8% (8 z 1039) w przypadku pacjentéw przyjmujacych Paxlovid, w poréwnaniu z 6,3% (66 z 1046) w
przypadku pacjentow otrzymujacych placebo. W grupie przyjmujacej lek Paxlovid nie odnotowano
zadnych zgondw, a w grupie placebo - 12 zgondw.

Wiekszos$¢ pacjentéw w badaniu byta zakazona wariantem Delta. Na podstawie badan laboratoryjnych
oczekuje sie, ze lek Paxlovid bedzie rowniez aktywny wobec wariantu Omikron i innych wariantéw.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Paxlovid

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Paxlovid (mogace wystapi¢ rzadziej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to zaburzenia smaku, biegunka, bdl glowy i wymioty.

Leku Paxlovid nie wolno stosowac tacznie z lekami, ktore sg szkodliwe w wysokich stezeniach we krwi i
ktorych rozktad w organizmie jest redukowany przez rytonawir. Ponadto leku Paxlovid nie wolno
podawac osobom, ktére wiasnie przestaty przyjmowac te leki, poniewaz niektére z tych lekéw mogag
nadal pozostawac¢ w organizmie. Leku Paxlovid nie wolno réwniez stosowac z lekami, ktére mogg
zmniejszy¢ jego skutecznosé, ani u pacjentow przyjmujacych dziurawiec (preparat ziolowy stosowany
w leczeniu depresji). Aby zidentyfikowac interakcje z rytonawirem, na stronie internetowej firmy
wprowadzajacej lek Paxlovid do obrotu dostepne jest narzedzie do badania interakcji lekéw, do ktérego
mozna uzyskac dostep poprzez zeskanowanie kodu QR znajdujacego sie w druku informacyjnym i na
opakowaniu zewnetrznym.

Petny wykaz ograniczen i dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Paxlovid znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Paxlovid w UE

Wykazano, ze lek Paxlovid skutecznie zmniejsza ryzyko hospitalizacji lub zgonu u pacjentéw z COVID-
19, u ktérych wystepuje podwyzszone ryzyko ciezkiego przebiegu choroby. Profil bezpieczenstwa leku
Paxlovid byt korzystny, a dziatania niepozadane miaty z reguty fagodny przebieg. Niepokdj budzi jednak
dobrze znany wptyw rytonawiru na inne leki, dlatego w druku informacyjnym dla leku Paxlovid
uwzgledniono te zastrzezenia i rady. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Paxlovid przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Pierwotnie lek Paxlovid otrzymat warunkowe dopuszczenie do obrotu, gdyz spodziewano sie, ze beda
gromadzone dodatkowe informacje na temat tego leku. Jako ze firma dostarczyta dodatkowe
wymagane informacje, pozwolenie zmieniono z warunkowego na petne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Paxlovid

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Paxlovid w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw, w tym link do narzedzia do badania interakcji lekow stuzacego do okreslania
interakcji z rytonawirem.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Paxlovid sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Paxlovid sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Paxlovid

Lek Paxlovid otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 28
stycznia 2022 r. W dniu 24 lutego 2023 r. pozwolenie warunkowe zmieniono na petne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Dalsze informacje na temat leku Paxlovid znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresemema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxlovid

Data ostatniej aktualizacji: 02.2023.
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