EMA incepe evaluarea Paxlovid pentru tratarea pacientilor cu COVID-19

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-review-paxlovid-treating-patients-covid-19
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EMA examineaza datele disponibile Tn prezent despre utilizarea Paxlovid (PF-
07321332/ritonavir), un tratament oral pentru COVID-19 dezvoltat de Pfizer. EMA Tincepe
aceasta evaluare pentru a sprijini autoritatile nationale care pot decide cu privire la utilizarea
sa timpurie pentru COVID-19, de exemplu in situatii de utilizare de urgenta, inainte de
autorizarea de punere pe piata.

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA va analiza datele dintr-un studiu
care compard efectul Paxlovid cu cel al unui tratament inactiv (placebo) la pacientii
nespitalizati cu COVID-19 usor pand la moderat, care prezentau un risc ridicat de a evolua
catre boala severa. Rezultatele preliminare indica faptul ca Paxlovid a redus riscul de spitalizare
sau deces in comparatie cu placebo atunci cand tratamentul a fost administrat in decurs de 3
sau 5 zile de la debutul simptomelor. CHMP va analiza, de asemenea, datele privind calitatea
si siguranta medicamentului.

Desi se preconizeaza ca o evaluare continud mai cuprinzatoare va incepe inaintea unei posibile
cereri pentru o autorizatie de punere pe piata, evaluarea actuala va oferi recomandari la nivelul
UE in cel mai scurt interval de timp posibil, astfel incat acestea sd poatd fi utilizate de
autoritatile nationale care doresc sd ia decizii bazate pe dovezi. privind utilizarea timpurie a
medicamentului.

Autoritdtile din UE rdman angajate sa accelereze evaluarea tratamentelor si vaccinurilor
COVID-19 atat de necesare, asigurandu-se totodata ca acestea indeplinesc standardele Tnalte
de siguranta si eficacitate ale UE. EMA va comunica cu privire la rezultatul acestei evaluari,
dupa incheierea acesteia.

Mai multe despre medicament

Paxlovid este un medicament antiviral oral care reduce capacitatea SARS-CoV-2 (virusul care
provoaca COVID-19) de a se multiplica in organism. Substanta activda PF-07321332 blocheaza
activitatea unei enzime necesare virusului pentru a se multiplica. Paxlovid contine, de
asemenea, o doza mica de ritonavir (un inhibitor de proteaza), care incetineste descompunerea
PF-07321332, permitandu-i sa ramand mai mult timp 1n organism la niveluri care afecteaza
virusul. Este de asteptat ca medicamentul sd reducd nevoia de spitalizare a pacientilor cu
COVID-19.

Mai multe despre procedura

Directorul executiv al EMA a solicitat evaluarea in temeiul articolului 5 alineatul (3) din
Regulamentul 726/2004 in urma discutiilor preliminare cu Grupul operativ al EMA pentru
pandemia COVID-19 (COVID-ETF), care reuneste experti din intreaga retea europeana de
reglementare in domeniul medicamentului.
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Evaluarea este efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA, care
este responsabil pentru aspectele referitoare la medicamentele de uz uman. Comitetul va emite
0 opinie stiintifica in cel mai scurt interval de timp posibil, pe care statele membre ale UE sa 0
iain considerare atunci cand iau decizii privind utilizarea acestui medicament la nivel national,
inainte de eliberarea unei autorizatii formale de punere pe piata.



