Generel tilladelse til

udlevering af paxlovid (nirmatelvir+ritonavir) "Pfizer” filmovertrukne
tabletter
150 mg + 100 mg, med varenummer: 591488
fra den 1. januar 2024 til den 29. februar 2024
fra EU/E@S-lande

gennem apotek

til indikationen coronavirussygdom 2019 (COVID-19) hos voksne,
som ikke kreever supplerende ilt, og som har gget
risiko for progression til svaer COVID-19

Leegemiddelstyrelsen tillader, jf. loegemiddellovens § 29, stk. 2 (som aendret ved
lov nr. 1550 af 12. december 2023), at ovennaevnte udlevering ma finde sted pa et
apotek efter recept udstedt af en laege.

Tilladelsen er gyldig fra den 1. januar 2024 til den 29. februar 2024
Tilladelsen bortfalder, hvis preeparatet eller et tilsvarende preeparat markedsfares.

Tilladelsen er betinget af:
- at preeparatet kun anvendes ved ovenstaende indikation
- at markedsfarte alternativer ikke kan anvendes
- at apoteket sammen med pakningen udleverer dansk indleegsseddel ved
udlevering af engelsksproget pakning. Indleegssedlen findes pd EMA’s
hjemmeside.

Begrundelse

Leegemiddellovens § 29, stk. 2, gar det muligt for Leegemiddelstyrelsen, i saerlige
tilfeelde at tillade salg eller udlevering af leegemidler, som ikke har en
markedsfgringstilladelse, eller som ikke markedsfgres i Danmark, uden at det
kreever en forudgaende ansagning fra en sundhedsperson. Laegemiddelstyrelsen
kan knytte vilkar til tilladelsen.

Leegemiddelstyrelsen har pa den baggrund besluttet at udstede en generel
tilladelse til udlevering af paxlovid, da lsegemidlet ikke er markedsfgrt i Danmark,
og der ikke findes nogen markedsfarte alternativer til lsegemidlet.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at der er tale om en seerlig situation, da
lzegemidlet vurderes som et kritisk leegemiddel og der ikke findes et markedsfart
alternativ i Danmark. Der kan veere behov for opstart af denne behandling mange
forskellige steder i sundhedsvaesenet. Behandlingen skal pabegyndes indenfor 5
dage fra symptomdebut, da laegemidlet, efter det oplyste, indgar som et veesentligt
element i behandlingen af patienter, der er i risiko for et alvorligt forlgb af COVID-
19. Leegemidlet kan derfor ikke udleveres pa individuelle udleveringstilladelser efter
ansggning, da lseegemidlet skal kunne ordineres uden ungdig forsinkelse.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/paxlovid-epar-product-information_da.pdf

