EMA emite recomandari privind utilizarea Paxlovid (PF-07321332 si ritonavir)
pentru tratamentul COVID-19.

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-issues-advice-use-paxlovid-pf-07321332-ritonavir-
treatment-covid-19

16.12.2021

Evaluarea continua incepe in paralel

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a emis 0 recomandare cu privire
la utilizarea Paxlovid (PF-07321332 si ritonavir) pentru tratamentul COVID-19.
Medicamentul, care nu este incd autorizat in UE, poate fi utilizat pentru a trata adultii cu
COVID-19 care nu necesitd oxigen suplimentar si care prezintd un risc crescut de a evolua
catre o boala severa. Paxlovid trebuie administrat cat mai curand posibil dupa diagnosticul de
COVID-19 si in termen de 5 zile de la debutul simptomelor. Cele doua substante active ale
medicamentului, PF-07321332 si ritonavir, care sunt disponibile sub forma de comprimate
separate, trebuie luate impreuna de doua ori pe zi, timp de 5 zile.

EMA a emis aceasta recomandare pentru a sprijini autoritatile nationale care pot decide cu
privire la o posibilad utilizare timpurie a medicamentului, Thainte de autorizarea de punere pe

piata, de exemplu 1n situatii de utilizare de urgentd, in lumina ratelor in crestere de infectii si
decese din cauza COVID-19 in UE.

Sfatul se bazeaza pe rezultatele intermediare ale studiului principal la pacienti nespitalizati,
nevaccinati, care aveau boald simptomatica si cel putin o afectiune de baza care 11 punea in
pericol de COVID-19 sever. Aceste date au aratat ca Paxlovid a redus riscul de spitalizare si
deces atunci cand tratamentul a inceput Tn decurs de 5 zile de la debutul simptomelor.
Aproximativ 1% dintre pacientii (6 din 607) care au luat Paxlovid in cinci zile de la debutul
simptomelor au fost spitalizati Tn decurs de 28 de zile de la inceperea tratamentului, comparativ
cu 6,7% dintre pacientii (41 din 612) carora li sa administrat placebo (un tratament inactiv);
niciunul dintre pacientii din grupul Paxlovid nu a murit in comparatie cu 10 pacienti din grupul
placebo.

In ceea ce priveste siguranta, cele mai frecvente reactii adverse raportate in timpul
tratamentului si pana la 34 de zile dupa ultima doza de Paxlovid au fost disgeuzie (tulburari ale
gustului), diaree si varsaturi.

Paxlovid nu trebuie utilizat impreuna cu anumite medicamente, fie pentru ca, datorita actiunii
sale, poate duce la cresteri daunatoare ale nivelului lor din sange, fie pentru cd, dimpotriva,
unele medicamente pot reduce activitatea Paxlovid in sine. Lista medicamentelor care nu
trebuie utilizate impreund cu Paxlovid este inclusd in conditiile de utilizare propuse. De
asemenea, Paxlovid nu trebuie utilizat la pacientii cu functie renald sau hepatica severa.

Paxlovid nu este recomandat in timpul sarcinii si persoanelor care pot ramane insarcinate si
care nu utilizeaza metode contraceptive. Aldptarea trebuie Intrerupta in timpul tratamentului.
Aceste recomandari se datoreaza faptului cad studiile de laborator la animale sugereaza ca
dozele mari de Paxlovid pot afecta cresterea fatului.
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Conditiile de utilizare propuse de EMA vor fi publicate in curand pe website-ul EMA.

Sfaturile Agentiei pot fi acum utilizate pentru a sprijini recomandarile nationale privind
posibila utilizare a medicamentului Tnainte de autorizarea de punere pe piata.

Tnceputul evaludrii continue

Tn paralel cu furnizarea acestei recomandari, 0 evaluare continud mai cuprinzitoare a inceput
la 13 decembrie 2021, inaintea unei posibile cereri pentru o autorizatie de punere pe piata.

EMA va evalua date mai complete privind calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului
pe masura ce acestea devin disponibile. Evaluarea continua se va efectua pana cand vor fi
disponibile suficiente dovezi pentru ca compania sa depuna o cerere formala de autorizatie de
punere pe piata.

EMA va comunica in continuare la momentul depunerii unei cereri de autorizatie de punere pe
piata pentru medicament.

Cum este de asteptat sa actioneze medicamentul

Paxlovid este un medicament antiviral oral care reduce capacitatea SARS-CoV-2 (virusul care
provoaca COVID-19) de a se multiplica In organism. Substanta activa PF-07321332 blocheaza
activitatea unei enzime necesare virusului pentru a se multiplica. Paxlovid furnizeaza, de
asemenea, o doza mica de ritonavir (un inhibitor de proteaza), care incetineste descompunerea
PF-07321332, permitandu-i sd rdmana mai mult timp in organism la niveluri care afecteaza
virusul. Se asteaptd ca Paxlovid sd reduca nevoia de spitalizare a pacientilor cu COVID-19.



