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Paxlovid (nirmatrelvir/ritonavir)
Sammanfattning av Paxlovid och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Paxlovid och vad anvands det for?

Paxlovid ar ett antiviralt lakemedel som anvands for att behandla sjukdomen covid-19 hos vuxna och
barn frdn 6 ars dlder som véager minst 20 kg. Det ges till patienter som inte behdver syrgas och som
I6per 6kad risk for svar sjukdom.

Paxlovid innehller tva aktiva substanser, nirmatrelvir och ritonavir, i tva olika tabletter.

Hur anvands Paxlovid?

Paxlovid &r receptbelagt. Fér vuxna och barn fran 6 ars alder som véger minst 40 kg &r den
rekommenderade dosen tva nirmatrelvir-tabletter och en ritonavir-tablett som tas tillsammans genom
munnen tvd ganger om dagen i 5 dagar. For barn frdn 6 ars dlder som véger mer &n 20 kg men
mindre &n 40 kg a@r den rekommenderade dosen en nirmatrelvir-tablett och en ritonavir-tablett som
tas tillsammans genom munnen tva gadnger om dagen i 5 dagar. Paxlovid ska ges s& snart som méjligt
efter det att en covid-19-diagnos har stallts och inom 5 dagar efter det att symtomen har uppstatt.

F6r mer information om hur du anvdnder Paxlovid, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Paxlovid?

Paxlovid &r ett antiviralt lakemedel som minskar férmagan hos SARS-CoV-2 (det virus som orsakar
covid-19) att foroka sig i kroppen. Den aktiva substansen nirmatrelvir blockerar aktiviteten hos ett
enzym som behdvs for att viruset ska féréka sig. Paxlovid innehdller ocksd en 1&g dos av ritonavir,
vilket gor att nirmatrelvir bryts ned Id8ngsammare, sd att det kan stanna kvar ldngre i kroppen pa
nivaer som paverkar virusets férékning. Tillsammans kan de tva aktiva substanserna hjalpa kroppen
att bekdmpa infektionen och férhindra att sjukdomen blir svar.

Vilka fordelar med Paxlovid har visats i studierna?

I en huvudstudie som omfattade vuxna med covid-19 och minst ett underliggande tillstdnd som tkade
risken att drabbas av svar covid-19, undersdktes effekterna av Paxlovid pd antalet sjukhusinldggningar
eller dédsfall under 28 dagars behandling vid jamforelse med placebo (overksam behandling).
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Analysen gjordes pa patienter som fick Paxlovid inom 5 dagar fran det att symtomen pa covid-19
uppstatt och som inte fick eller forvantades fa behandling med antikroppar. Under manaden efter
behandlingen var antalet sjukhusinldggningar eller dédsfall 0,8 procent (8 av 1 039) fér de patienter
som fick Paxlovid, jamfort med 6,3 procent (66 av 1 046) for dem som fick placebo. Inga dodsfall
intraffade i Paxlovid-gruppen medan 12 ddédsfall intraffade i placebogruppen.

Merparten av patienterna i studien var infekterade med deltavarianten. Mot bakgrund av
laboratoriestudier forvéntas Paxlovid ocksd vara verksamt mot omikron och andra varianter.

En andra huvudstudie omfattade 77 barn i dldern 6-17 &r som vagde minst 20 kg, hade covid-19 och
minst ett underliggande tillstdnd som utsatte dem fér risk for allvarlig covid-19. Denna studie visade
att Paxlovid har en liknande verkan hos barn som hos vuxna.

Vilka ar riskerna med Paxlovid?

En fullstéandig forteckning éver restriktioner och biverkningar som rapporterats for Paxlovid finns i
bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Paxlovid (kan férekomma hos farre &n 1 av 10
anvandare) omfattar dysgeusi (smakrubbning), diarré, huvudvark och krakningar.

Paxlovid far inte ges tillsammans med lakemedel som &r skadliga vid héga nivaer i blodet och vars
nedbrytning i kroppen minskas av ritonavir. Paxlovid far inte heller tas av personer som just har slutat
med dessa ldkemedel, eftersom rester av lakemedlet fortfarande kan finnas kvar i kroppen. Paxlovid
far inte heller tas tillsammans med lakemedel som kan minska dess effekt eller av patienter som tar
johannesort (ett 6rtpreparat som anvands for att behandla depression). For att identifiera interaktioner
med ritonavir finns det ett verktyg for ldkemedelsinteraktion p& webbplatsen for det féretag som
marknadsfér Paxlovid, som man kan fa tillgang till genom en QR-kod som finns i produktinformationen
och pa ytterkartongen.

Varfor ar Paxlovid godkant i EU?

Lakemedlet visade sig vara effektivt nar det galler att minska risken for sjukhusinlaggning eller
dédsfall hos vuxna med covid-19 som Iéper 6kad risk fér svar sjukdom. Eftersom Paxlovid visat sig ha
en liknande verkan hos vuxna och hos barn fran 6 rs alder som vager minst 20 kg, forvédntas det ha
en likartad effektivitet hos barn. Sakerhetsprofilen fér Paxlovid var gynnsam och biverkningarna var i
allméanhet lindriga. Den potentiella risken att ritonavir paverkar effekten av andra lakemedel utgjorde
en farhdga, men varningar om detta har tagits med i Paxlovids produktinformation. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Paxlovid ar storre an riskerna och att Paxlovid
kan godkannas for forsaljning i EU.

Paxlovid godkandes férst enligt reglerna om “villkorat godkannande”. Eftersom foretaget har lamnat in
de ytterligare uppgifter som krévdes av EMA har godk&nnandet andrats frén villkorat till fullstdndigt
godkannande.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Paxlovid?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Paxlovid har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln, inklusive en lank till ett verktyg for ldkemedelsinteraktion for att identifiera interaktioner
med ritonavir.
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Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Paxlovid kontinuerligt.
Missténkta biverkningar som har rapporterats for Paxlovid utvarderas noggrant och nédvandiga
o - . o .

atgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Paxlovid

Den 28 januari 2022 beviljades Paxlovid ett villkorat godkannande for férsaljning som galler i hela EU.
Den 24 februari 2023 andrades det villkorade godkdannandet till ett fullstdndigt godkannande for
forsaljning.

Mer information om Paxlovid finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxlovid

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2025.
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