LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
TIf: 44 88 95 95

Generel tilladelse til

udlevering af paxlovid (nirmatelvir+ritonavir) "Pfizer” filmovertrukne 1.september 2023
tabletter Man-Fre: 08.30 — 15.30
150 mg + 100 mg, med varenummer: 591488
fra den 1. september 2023 til den 31. december 2023

fra EU/E@S-lande dkma@dkma.dk
gennem apotek
til indikationen coronavirussygdom 2019 (COVID-19) hos voksne,  Sagsnummer: 2023032014

som ikke kreever supplerende ilt, og som har gget  Rererence: HKHP

risiko for progression til sveer COVID-19

Leegemiddelstyrelsen tillader jf. bekendtggrelse om laegemiddelberedskabet’ § 17,
at ovennaevnte udlevering ma finde sted pa et apotek efter recept udstedt af en
leege.

Tilladelsen er gyldig fra den 1. september 2023 til den 31. december 2023
Tilladelsen bortfalder, hvis preeparatet eller et tilsvarende preeparat markedsfares.

Tilladelsen er betinget af:
- at praeparatet kun anvendes ved ovenstaende indikation
- at markedsfarte alternativer ikke kan anvendes
- at apoteket sammen med pakningen udleverer dansk indlaegsseddel ved
udlevering af engelsksproget pakning. Indlaegssedlen findes pad EMA’s
hjemmeside.

Begrundelse
Det fglger af bekendtgarelse om lsegemiddelberedskabets § 17, at

Leegemiddelstyrelsen kan udstede en seerlig tidsbegreenset tilladelse til blandt
andet udlevering af godkendte og ikke godkendte laegemidler samt laegemidler, der
ikke er markedsferte. | tilfaelde heraf kan Laegemiddelstyrelsen veelge at knytte

vilkar til en sadan tilladelse. Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at der foreligger en forsyningsmaessig 2300 Kagbenhavn S
nadsituation for leegemidlet, idet udlevering af dette leegemiddel ikke vil veere muligt ~ Denmark
efter reglerne om udleveringstilladelser efter leegemiddellovens? § 29, da T+4544 889595

behandlingen skal startes indenfor 5 dage fra symptomdebut. Selvom laegemidlet E dkma@dkma.dk

er godkendt er det ikke indmeldt til markedsfaring i Danmark. Hertil kommer at LMST.DK

laegemidlet efter det oplyste indgar som et vaesentligt element i behandlingen af

patienter, der er i gget risiko for alvorligt forlgb af COVID-19

1. september 2023

! Bekendtggrelse nr. 305 af 27. februar 2021 om lsegemiddelberedskabet. Side 1 af 1

% Lov om lzegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 99 af 16. januar 2018, som andret ved lov nr. 2393 af
14. december 2021


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/paxlovid-epar-product-information_da.pdf

