Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 03.07.2026

Paxlovid® (Wirkstoffe: Nirmatrelvir, Ritonavir)

Indikationserweiterung in der Schweiz: 27.03.2026

Filmtabletten zur Behandlung von Covid-19 bei Kindern ab 6 Jahren und
einem Korpergewicht von mindestens 20 kg

Uber das Arzneimittel

Paxlovid enthalt die Wirkstoffe Nirmatrelvir
und Ritonavir.

Paxlovid wurde am 15.06.2022 erstmals von
Swissmedic zur Behandlung der Coronavirus-
Krankheit 2019 (COVID-19) bei Erwachsenen,
die keine Sauerstofftherapie oder Hospitali-
sierung aufgrund von COVID-19 bendtigen
und bei denen ein erhdhtes Risiko fir einen
schweren Verlauf von COVID-19 besteht, zu-
gelassen.

Mit der vorliegenden Indikationserweiterung
kann Paxlovid zur Behandlung der COVID-19
auch bei Kindern ab einem Alter von 6 Jahren
und einem Koérpergewicht von mindestens 20
kg, die keine Sauerstofftherapie oder Hospi-
talisierung aufgrund von COVID-19 benéti-
gen und bei denen ein erhohtes Risiko fir ei-
nen schweren Verlauf von COVID-19 besteht,
eingesetzt werden.

Paxlovid ist nicht als Ersatz fur eine Impfung
gegen Covid-19 vorgesehen.

Wirkung

Nirmatrelvir ist ein Hemmstoff des wichtigs-
ten proteolytischen Enzyms' des Coronavi-
rus. Nirmatrelvir bindet an das aktive Zent-
rum dieses Enzyms und hemmt so die Ab-
spaltung von Proteinen, welche fur die Vi-
rusvermehrung entscheidend sind.

! Proteolytisches Enzym: Proteolytische Enzyme, auch
Peptidasen oder Proteasen genannt, sind Enzyme, wel-
che Proteine (Eiweisse) spalten und abbauen kénnen.

Ritonavir ist ebenfalls ein proteolytisches En-
zym, welches die Wirkung von Nirmatrelvir
verstarkt.

Paxlovid verhindert somit die Vermehrung
des Virus in den Zellen des Korpers. Dies
kann dem Korper helfen, die Virusinfektion
zu Uberwinden und einen schweren Verlauf
zu verhindern.
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Anwendung

Paxlovid ist rezeptpflichtig.

Beide Wirkstoffe sind als separate Tabletten
in den Dosen 150 mg (Nirmatrelvir) und 100
mg (Ritonavir) erhaltlich.

Die empfohlene Dosierung fir Kinder ab 6
Jahre mit einem Kdrpergewicht von mindes-
tens 20 kg bis unter 40 kg betragt alle 12
Stunden 150 mg Nirmatrelvir (eine Tablette
Nirmatrelvir a 150 mg) zusammen mit 100

mg Ritonavir (eine Tablette Ritonavir a 100
mg).

Die empfohlene Dosierung fir Kinder ab 6
Jahre mit einem Kérpergewicht von mindes-
tens 40 kg betragt alle 12 Stunden 300 mg
Nirmatrelvir (zwei Tabletten Nirmatrelvir a
150 mg) zusammen mit 100 mg Ritonavir
(eine Tablette Ritonavir a 100 mg).

Die Behandlung erfolgt Uber einen Zeitraum
von 5 Tagen.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Paxlovid fir die Be-
handlung von padiatrischen Patienten mit
COVID-19 basiert hauptsachlich auf die Stu-
dien bei Erwachsenen, die die Wirksamkeit
von Paxlovid gezeigt haben. Eine weitere
Studie, die EPIC-PEDS Studie, untersuchte die
Anwendung von Paxlovid bei nicht-hospita-
lisierten Kindern mit Risikofaktoren fir ei-

nen schweren Krankheitsverlauf. Die klini-
schen Ergebnisse zeigten bis Tag 28 bei kei-
nem Studienteilnehmer COVID-19-bedingte
Hospitalisierungen oder Todesfélle jeglicher
Ursache. Ein Vergleich mit den Ergebnissen
bei Erwachsenen ist nur eingeschrankt mog-
lich, da sich die Erhebung der COVID-19-An-
zeichen und -Symptome zwischen den Stu-
dien unterschied.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Paxlovid darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenUber einem der Wirkstoffe oder einem
der Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
(Betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten) sind
Geschmacksveranderungen, Durchfall, Ubel-
keit, Erbrechen und Kopfschmerzen.

Paxlovid beeinflusst Enzyme, die den Stoff-
wechsel von Arzneimitteln regulieren. Dies
kann die Konzentration von gleichzeitig an-
gewendeten Arzneimitteln erhéhen oder
senken und dadurch deren Wirksamkeit und

Sicherheit beeinflussen. Viele Arzneimittel
haben Wechselwirkungen mit Paxlovid, des-
halb mussen Patientinnen und Patienten
eine Liste ihrer Arzneimittel ihrem/r
Arzt/Arztin  und Apotheker/Apothekerin
vorzeigen.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begrindung des Zulassungsentscheids

COVID-19 ist eine Krankheit, die fur be-
stimmte Risikogruppen besonders gefahrlich
sein kann, wie zum Beispiel Kinder und Ju-
gendliche mit Vorerkrankungen. Paxlovid
bietet eine orale Behandlungsmaoglichkeit

far diese Patienten, die nicht hospitalisiert
werden mussen.

Die Studien zeigen, dass Paxlovid die Virus-
last effektiv reduziert, was helfen kann, die
Krankheitsschwere zu verringern.
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Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Paxlovid die Risiken. Swissmedic
hat daher die Indikationserweiterung fur
Paxlovid mit den Wirkstoffen Nirmatrelvir
und Ritonavir fur Kindern ab 6 Jahren und

einem Korpergewicht von mindestens 20 kg,
die keine Sauerstofftherapie oder Hospitali-
sierung aufgrund von COVID-19 bendtigen
und bei denen ein erhdhtes Risiko flr einen
schweren Verlauf von COVID-19 besteht, flr
die Schweiz zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Paxlovid®

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Paxlovid®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das zugelas-
sene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten uner-
wilnschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic die not-
wendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Sicherheit
dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei Bedarf
wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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