COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a
comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente (European
Medicines Agency - EMA):
EMA primeste cererea de autorizare de punere pe piata a medicamentului
Paxlovid (PF07321332/ritonavir) pentru tratarea pacientilor cu COVID-19
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EMA a demarat evaluarea cererii de autorizare conditionata de punere pe piatd a
medicamentului antiviral Paxlovid (PF07321332/ritonavir), administrat pe cale
orala. Solicitantul este Pfizer Europe MA EEIG.

Cererea este pentru tratamentul bolii COVID-19, forma usoara pana la moderata, la
adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, cu o greutate corporala de minimum
40 kg, care prezinta risc crescut de progresie la o forma severa a COVID-109.

EMA va evalua beneficiile si riscurile medicamentului Paxlovid intr-un ritm
accelerat, existand posibilitatea sa formuleze o opinie in termen de cateva saptamani,
cu conditia ca datele transmise sa fie suficient de solide si Tn cazul in care este nevoie
de date suplimentare pentru a veni in sprijinul evaluarii.

O perioada atat de scurta de timp alocata evaluarii este posibila doar datorita faptului
ca Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use - CHMP) a examinat deja unele date despre medicament
in timpul unei evaluari continue, printre care date provenite din studii de laborator
si studii la animale, precum si date referitoare la calitatea medicamentului. Tn plus,
CHMP a evaluat rezultate intermediare din studiul principal privind efectele
medicamentului Paxlovid la pacientii nespitalizati, nevaccinati, cu forma
simptomatica de COVID-19 si cel putin o afectiune de baza care 1i expune riscului
de COVID-19 sever.!

In paralel, Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC) a
demarat evaluarea Planului de Management al Riscului (risk management plan -
RMP) propus de companie, in care se evidentiazd masurile vizate pentru
identificarea, definirea si reducerea la minimum a riscurilor medicamentului. in plus,
Comitetul Pediatric al EMA (Paediatric Committee — PDCO) si-a formulat opinia

! Pe baza unei analize interimare a acestui studiu, EMA a emis recomandari cu privire la utilizarea medicamentului Paxlovid
in tratamentul COVID-19 in Decembrie 2021.



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

referitoare la Planul de investigatie pediatrica (Paediatric Investigation Plan - PIP)
elaborat de companie, in care se prezinta modalitatea de dezvoltare si studiere a
medicamentului in vederea administrarii la copii.

in cazul in care datele suplimentare prezentate impreuni cu cererea de autorizare de
punere pe piatd sunt suficiente pentru ca CHMP sa poata concluziona ca beneficiile
medicamentului Paxlovid depasesc riscurile acestuia in tratarea COVID-19, EMA
va colabora indeaproape cu Comisia Europeana pentru a accelera procedura in
vederea acordarii unei autorizari conditionate de punere pe piatd valida in toate
Statele Membre ale UE si SEE.

EMA va continua sd comunice la momentul emiterii opiniei CHMP.

Cum este de asteptat sa actioneze medicamentul?

Paxlovid este un medicament antiviral, administrat pe cale orala, care reduce
capacitatea SARS-CoV-2 (virusul care provoaca COVID-19) de a se multiplica in
organism. Substanta activd PF-07321332 blocheaza activitatea unei enzime necesare
virusului in vederea multiplicarii. Paxlovid contine, de asemenea, o doza scazuta de
ritonavir (un inhibitor de proteaza), care incetineste descompunerea PF-07321332,
permitandu-i s ramand in organism o perioadd mai indelungata, in cantitati care
afecteaza virusul. Este de asteptat ca medicamentul sa reduca riscul de spitalizare la
pacientii cu COVID-109.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/paediatric-investigation-plans/emea-003081-pip01-21

