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  «Η Pfizer έχει ελέγξει το περιεχόμενο ώστε να ανταποκρίνεται στις ειδικές προδιαγραφές της αλλά δεν έχει επιβεβαιώσει ότι οι βιβλιογραφικές παραπομπές έχουν παρατεθεί ορθά».  



o COVID-19 – Νεότερα επιδημιολογικά δεδομένα 



SARS CoV-2: Επιδημιολογικά Δεδομένα από την Ελλάδα1-2 

509 εισαγωγές1 

869 εισαγωγές2 

1. Εβδομαδιαία Έκθεση Επιδημιολογικής Επιτήρησης Αναπνευστικών Λοιμώξεων Εβδομάδα 38/2024 (16 Σεπτεμβρίου 2024 – 22 Σεπτεμβρίου 2024). Διαθέσιμο σε: https://eody.gov.gr/wp-content/uploads/2024/09/ekthesi-epitirisis-anapneustikon-ion-2024-38.pdf last accessed 10/2024. 
2. Εβδομαδιαία Έκθεση Επιδημιολογικής Επιτήρησης Αναπνευστικών Λοιμώξεων Εβδομάδα 38/2023 (18 Σεπτεμβρίου 2023 – 24 Σεπτεμβρίου 2023). Διαθέσιμο σε: https://eody.gov.gr/wp-content/uploads/2023/09/ekthesi-epitirisis-anapneustikon-ion-2023-38.pdf last accessed 10/2024.  
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 7 διασωληνώσεις1 

16 διασωληνώσεις2 

14 θάνατοι1 

35 θάνατοι2 

SARS CoV-2: Επιδημιολογικά Δεδομένα από την Ελλάδα1-2 

405 θάνατοι 

1. Εβδομαδιαία Έκθεση Επιδημιολογικής Επιτήρησης Αναπνευστικών Λοιμώξεων Εβδομάδα 38/2024 (16 Σεπτεμβρίου 2024 – 22 Σεπτεμβρίου 2024). Διαθέσιμο σε: https://eody.gov.gr/wp-content/uploads/2024/09/ekthesi-epitirisis-anapneustikon-ion-2024-38.pdf last accessed 10/2024. 
2. Εβδομαδιαία Έκθεση Επιδημιολογικής Επιτήρησης Αναπνευστικών Λοιμώξεων Εβδομάδα 38/2023 (18 Σεπτεμβρίου 2023 – 24 Σεπτεμβρίου 2023). Διαθέσιμο σε: https://eody.gov.gr/wp-content/uploads/2023/09/ekthesi-epitirisis-anapneustikon-ion-2023-38.pdf last accessed 10/2024.  
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Προσαρμογή από: WHO: Currently circulating variants under monitoring (VUMs) (as of 24 September 2024). Available at: https://www.who.int/activities/tracking-SARS-CoV-2-variants , Accessed: October 2024 

 

SARS-CoV-2: ένας διαρκώς μεταβαλλόμενος ιός 
Συχνότητα των γενεαλογιών SARS-CoV-2 με την πάροδο του χρόνου 

Προσαρμογή από: Nextstrain: https://nextstrain.org/ncov/gisaid/global/all-time (Accessed: 10/2024) 
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CDC: COVID-19 Variant Update1 

Προσαρμογή από: CDC: COVID-19 Variant Update. Available at: https://www.idsociety.org/covid-19-real-time-learning-network/diagnostics/covid-19-variant-update/#/+/0/publishedDate_na_dt/desc/ Accessed October 2024.  

As of September 17, 2024, the SARS-CoV-2 Omicron variants KP.2, 
KP.2.3, KP.3 and KP.3.1.1, as well as LB.1, have high prevalence in 
the United States.1 

 
CDC Nowcast projections estimate KP.3.1.1 to account for 
approximately 53% of new COVID-19 illnesses in the US. As of 
September 17, the estimated percentage of illnesses caused by 
KP.2.3 is 12.2% (a slight decrease from the previous four-week 
period), and the estimated percentage of illnesses caused by LB.1 is 
10.0% (also a slight decrease from the previous four-week period).1 
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 Ahmad FB, Cisewski JA, Anderson RN. Mortality in the United States - Provisional Data, 2023. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2024 Aug 8;73(31):677-681. doi: 10.15585/mmwr.mm7331a1.  

Leading underlying causes of death* — National Vital Statistics System, United States, 20231 

The leading causes of death in 2023 were heart disease, cancer, and unintentional injury. COVID-19, the 
fourth leading cause of death in 2022 became the 10th leading cause in 20231. 

2023: Η νόσος COVID-19 παραμένει ανάμεσα στις 10 κύριες αιτίες θανάτου 
παγκοσμίως  

More than 3 million persons died in the United States in 2023 

Although the overall and COVID-19 death rates decreased from 2022 
to 2023 for persons aged ≥85 years, rates for this group remained 

higher than those for all other age groups1  



Ελλάδα: Νοσηλευόμενοι ασθενείς COVID-19 κατά την 
περίοδο επικράτησης των Δέλτα και Όμικρον παραλλαγών 

Karageorgou V, et al. J Clin Med. 2023 Sep 11;12(18):5904.  

Αναδρομική πολυκεντρική μελέτη παρατήρησης σε ασθενείς με COVID-19 από 6 κλινικές COVID-19, από 4 διαφορετικά νοσοκομεία της Ελλάδας (Νοέμβριος 2021 έως Ιούνιος 2022). Στη 
μελέτη συμπεριλήφθηκαν όλοι οι νοσηλευόμενοι ασθενείς με COVID-19 και χωρίστηκαν σε δύο ομάδες ανάλογα με την περίοδο κατά την οποία νόσησαν (επικράτηση παραλλαγής Δέλτα και 
Όμικρον αντίστοιχα). Συνολικά στη μελέτη συμπεριλήφθηκαν 979 ασθενείς (433 Δέλτα, 546 Όμικρον). 

• Στην περίοδο επικράτησης της Όμικρον παραλλαγής, οι ασθενείς ήταν 
μεγαλύτερης ηλικίας σε σύγκριση με αυτή της Δέλτα [μέση ηλικία (IQR) 70 (55, 83), 
έναντι 65 (51, 77) p < 0.001] p <0.001) και με μεγαλύτερο αριθμό συννοσηροτήτων. 

 
• Στην ομάδα της παραλλαγής Δέλτα παρατηρήθηκαν περισσότερες ημέρες 
νοσηλείας σε σύγκριση με την Όμικρον [8 (6, 13) έναντι 7 (5, 12) ημέρες, p = 0.001]. 
 
• Δεν παρατηρήθηκε στατιστικά σημαντική διαφορά μεταξύ των δυο ομάδων: 
> Στα ποσοστά θνητότητας 
[περίοδος επικράτησης της Όμικρον: 15.6% (85/546), 
περίοδος επικράτησης της Δέλτα: 12.5% (54/433) (p=0.168)]. 
> Στα ποσοστά νοσηλειών στη ΜΕΘ 
[περίοδος επικράτησης της Όμικρον: 5.1%, 
περίοδος επικράτησης της Δέλτα: 6.5% (p = 0.37)]. 

Τα αποτελέσματα της μελέτης θα μπορούσαν να εξηγηθούν από το γεγονός ότι παρόλο που η παραλλαγή Δέλτα φαίνεται να προκαλεί πιο σοβαρή νόσηση, οι ασθενείς κατά τη περίοδο 
επικράτησης της παραλλαγής Όμικρον ήταν μεγαλύτερης ηλικίας, με μεγαλύτερο αριθμό συννοσηροτήτων, εμφάνισαν περισσότερες επιπλοκές κατά τη νοσηλεία τους και συνεπώς οι 
πιθανότητες θανάτου ήταν αυξημένες 



Xie Y, Choi T, Al-Aly Z. Mortality in Patients Hospitalized for COVID-19 vs Influenza in Fall-Winter 2023-2024. JAMA. 2024 Jun 11;331(22):1963-1965 

O κίνδυνος θανάτου σε ασθενείς που νοσηλεύτηκαν για COVID-19 ήταν μεγαλύτερος από τον 
κίνδυνο θανάτου σε ασθενείς που νοσηλεύτηκαν για εποχική γρίπη  

(Οκτωβρίος 2023 – Μάρτιος 2024) 

*Study limitations include that the Veterans Affairs population (older age and predominantly male)may not represent the general population and causes of 
death were not examined. 

Database: US Department of Veterans Affairs electronic health records from all 50 states 



o COVID-19 – Κλινική πορεία & Παράγοντες 
κινδύνου 



COVID-19 - Κλινική πορεία & 
Παράγοντες κινδύνου 

Hu B. et al, Nature Reviews March 2021 
Hu B. et al, Nature Reviews March 2021 

Hu B. et al, Nature Reviews March 2021 

Hu B. et al, Nature Reviews March 2021 

Προσαρμογή από: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/hcp/clinical-care/underlyingconditions.html 



Long-Covid 
Post-COVID-19 condition 

Προσαρμογή από: https://www.who.int/teams/health-care-readiness/post-covid-19-condition  last accessed 09/2024.  
Προσαρμογή από: https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7121e1.htm last accessed 09/2024.  
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https://www.who.int/teams/health-care-readiness/post-covid-19-condition
https://www.who.int/teams/health-care-readiness/post-covid-19-condition
https://www.who.int/teams/health-care-readiness/post-covid-19-condition
https://www.who.int/teams/health-care-readiness/post-covid-19-condition
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7121e1.htm
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7121e1.htm


14 
BMI, body mass index. 

1. People with Certain Medical Conditions | CDC, Accessed 09/2024, 2. CDC Underlying Medical Conditions Associated with Higher Risk for Severe COVID-19: Information for Healthcare Professionals Available at: 

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/clinical-care/underlyingconditions.html, Accessed 10/2024; 3. European Centre for Disease Prevention and Control. Clinical features and sequelae. Available at: Clinical features and sequelae (europa.eu). 

Accessed: 10/2024 

Certain medical conditions2 

Dementia or other neurological conditions2 

Chronic lung disease2 

Chronic liver disease2 

Chronic kidney disease2 

Cardiovascular Disease2 

Diabetes2 

Cancer2 

Immunocompromised condition or weakened immune system2 

Mental health conditions2 

Obesity, BMI ≥25 kg/m² 2 

Certain risk factors elevate a person’s risk of progression to severe COVID-191–3 
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o COVID-19 – Πρόληψη και Θεραπεία 



COVID-19: Πρόληψη και Θεραπεία 

Vaccines: primary series and booster doses 

Mild or asymptomatic disease & Risk factors 
for progression to severe disease 

Severe disease - Hospitalized patients 
requiring O2 

COVID-19 

COVID-19 

Antivirals 
Monoclonal antibodies (?) 

Antivirals 
Immunomodulatory 

agents 

NIH COVID-19 Treatment Guidelines  
WHO living guideline, 13 January 2023 



COVID-19 – Θεραπευτικές προσεγγίσεις 

Antivirals 

Nirmatrelvir/ritonavir (per os, 

outpatient, inpatient) 

Remdesivir (IV, , inpatient, outpatient) 

Monoclonal antibodies 

None effective available at this time 

 
 

 Immunomodulatory agents 

Corticosteroids 

Anti-IL6 Receptor (Tocilizumab, 

Sarilumab) 

Anti-IL1 Receptor (Anakinra) 

Baricitinib (Ruxolitinib, Tofacitinib) 

 

 
NIH COVID-19 Treatment Guidelines  

WHO living guideline, 13 January 2023 
Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2024 



Esposito R. et al., Biomedicines 2022, 10, 2815. 

Drugs approved for COVID-19 therapy and their targets  

Nat Rev Immunol 21, 382–393. 2021 

Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2024 



COVID-19 – Αντι-ιικά 
• Remdesivir (RDV)  

• Nucleotide prodrug that inhibits viral RNA-dependent RNA polymerase (RdRp) with broad spectrum 

antiviral activity observed in vitro against member of several viral families including  filoviruses (e.g. Ebola) 

and coronaviruses (e.g. SARS-CoV, MERS-CoV, SARS-CoV-2). 

 

• Nirmatrelvir/ritonavir  

• Nirmatrelvir is a peptidomimetic inhibitor of the SARS-CoV-2 Mpro, which is also referred to as 3C-like 

protease (3CLpro) or nsp5 protease. It binds directly and inhibitis the SARS-CoV-2 Mpro active site and thus 

prevents the processing of polyprotein precursors, that are critical for viral replication.  

• Ritonavir, an HIV-1 protease inhibitor that lacks activity against SARS-CoV-2 Mpro; ritonavir inhibits the 

CYP3A4-mediated metabolism of nirmatrelvir, resulting in increased plasma concentrations of nirmatrelvir. 

 

 
Warren TK, et al. Nature 2016;531(7594):381-385; Chesnokov EP, et al. J Biol Chem. 2020,,Ullrich S, Nitsche C. 2020.. Bioorg Med ChemLett; Wahl A,et al., . Nature 591:451–457, 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/lagevrio 

Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2024 



o COVID-19 – Αντιμετώπιση στην κοινότητα 



Θεραπευτικός αλγόριθμος 
ενηλίκων ΜΗ 

νοσηλευόμενων ασθενών 
της Ελληνικής Εταιρείας 

Λοιμώξεων  
(Αναθεώρηση 25/2/2024) 

Source: Θεραπευτικός αλγόριθμος ενήλικων μη-νοσηλευόμενων ασθενών με COVID-19 (Αναθεώρηση 25/2/2024).  

Διαθέσιμο σε: https://www.loimoxeis.gr/ . Τελευταία πρόσβαση: 10/2024. 

21 

Σημαντικές αλληλεπιδράσεις 
GFR <30cc/min 

Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2024 

https://www.loimoxeis.gr/


o Nirmatrelvir/Ritonavir 

Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2024 



o Symptomatic Covid-19 within 3 
days of disease onset 

o Nirmatrelvir plus ritonavir 
(n=1120) vs placebo (n=1126) 

o July to December 2021 
 

o 89% lower risk of progression to 
severe Covid-19  
 

o Without evident safety concerns. 
 

Hammond J., Et al., NEJM 2022 Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2024 



Aggarwal NR et al., Lancet Infectious Diseases 2023 

o BA.2, BA2.12.1, BA.4, and BA.5 omicron surge 
 
o Nirmatrelvir–ritonavir treatment was associated with 

reduced 28-day all-cause hospitalisation, all-cause 
mortality, and visits to the emergency department.  

Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2024 



Η νιρματρελβίρη/ ριτοναβίρη μείωσε τη βαρύτητα και τη διάρκεια των συμπτωμάτων που 
σχετίζονται με την COVID-19 σε ασθενείς υψηλού κινδύνου 

Μελέτη EPIC-HR: ασθενείς που έλαβαν θεραπεία εντός 5 ημερών από την έναρξη των συμπτωμάτων 
Πληθυσμός ανάλυσης mITT1: όλοι οι συμμετέχοντες που έλαβαν θεραπεία, με έναρξη συμπτωμάτων ≤ 5 ημέρες, οι οποίοι κατά την έναρξη δεν έλαβαν, ούτε αναμενόταν να λάβουν αγωγή με θεραπευτικό μονοκλωνικό αντίσωμα για την COVID-19. 
Heidi Leister-Tebbe, et al. Nirmatrelvir/Ritonavir Reduces Duration of COVID-19 Symptoms Across Subgroups of High-Risk Patients Poster presented at the Conference on Retroviruses and Opportunistic Infections; March 3–6, 2024; Denver, CO, USA 
Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2024 

 
 

Η νιρματρελβίρη/ ριτοναβίρη 
μείωσε σημαντικά το μέσο χρόνο 
για την παρατεταμένη ύφεση 
(sustained alleviation) και 
αποδρομή (resolution) των 
προκαθορισμένων συμπτωμάτων 
έως την 
ημέρα 28: 
 
• 2 ημέρες νωρίτερα (13 vs 15 
ημέρες; P<0.0001) για 
παρατεταμένη ύφεση και 
 
• 3 ημέρες νωρίτερα (16 vs 19 
ημέρες; P=0.0004) για αποδρομή 
συγκριτικά με το εικονικό φάρμακο 

Νιρματρελβίρη/ 
ριτοναβίρη 

Νιρματρελβίρη/ 
ριτοναβίρη 



Paraskevis D, et al. J Infect Dis. 2023 Aug 11:jiad324. doi: 10.1093/infdis/jiad324. Epub ahead of print. PMID: 37565522. 

Objective: to evaluate the effectiveness of molnupiravir and nirmatrelvir/ritonavir in patients with SARS-CoV-2 who were highly vulnerable 

Population: non-hospitalized patients ≥65 years, infected with SARS-CoV-2 who were at high risk of developing severe disease 

Methods:The impact of each drug was determined via comparisons with age-matched control groups of patients positive for SARS-CoV-2 

who did not receive oral antiviral therapy 

 

Study design: A retrospective cohort study design. 13.861 

eligible recipients of nirmatrelvir/ritonavir who were ≥65 years 

old and registered in a public database in Greece 

Period: Nirmatrelvir/ritonavir: between 26 March 2022 
and 20 July 2022 

Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2024 



Baseline Characteristics 

Paraskevis D, et al. J Infect Dis. 2023 Aug 11:jiad324. doi: 10.1093/infdis/jiad324. Epub ahead of print. PMID: 37565522. 

Modified from Table 1 

Modified from Table 2 

Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2024 



Paraskevis D, et al. J Infect Dis. 2023 Aug 11:jiad324. doi: 10.1093/infdis/jiad324. Epub ahead of print. PMID: 37565522. 

Outcome: effectiveness of Nitmatrelvir/Ritonavir Treatment 

Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2024 



Population: Patients included in the study were at least 18 years 

old, had confirmed SARS-CoV-2 infection, experienced symptom 

onset no more than 5 days before drug administration and had at 

least one coexisting condition associated with a high risk of 

progression to severe COVID-19.  

Objective: The study evaluated the effectiveness and safety profile 

of treatment with nirmatrelvir/ ritonavir among non-hospitalized 

adults with confirmed SARS-CoV-2 infection at high risk of 

progression to severe disease (based on the Guidelines of 

COVID-19 Treatment of National Public Health Organization 

published on 17 October 2022) 

 

Petrakis V et al. 2023: The Antiviral Effect of Nirmatrelvir/Ritonavir during COVID-19 Pandemic Real-World Data https://doi.org/10.3390/v15040976  

Methods: Multivariable logistic regression models 

Study design: A retrospective study 

conducted in the Clinic of Infectious Diseases 

of the University General Hospital of 

Alexandroupolis (Greece). 

Period: 1 March 2022 to 1 March 2023  

(Omicron variants: BA.2, BA2.12.1, BA.4, and BA.5).  

Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2024 

https://doi.org/10.3390/v15040976


Baseline Characteristics 

Group A (study group) 

 N=200 

 consisted of increased risk, non-hospitalized 
patients who received nirmatrelvir/ritonavir 
orally 

Group B (comparison group) 

 N=200 

 consisted of non-hospitalized patients with SARS-CoV-2 
infection during the same period of time/who did not 
receive oral antiviral agents due to unwillingness or drug 
interactions without available treatment modification for 
comorbidities or delayed clinical estimation after 5 days 
from symptoms onset. Patients of group B were treated 
based on the National Guidelines for hospitalized patients 
with COVID-19 pneumonia if hospitalization was needed 

The dosing scheme was: 300 mg nirmatrelvir and 100 mg ritonavir 
twice daily for 5 days, or 150 mg nirmatrelvir and 100 mg ritonavir 
twice daily when the estimated glomerular filtration rate 
was 30–59 mL/min per 1.73 m2. 

Petrakis V et al. 2023: The Antiviral Effect of Nirmatrelvir/Ritonavir during COVID-19 Pandemic Real-World Data https://doi.org/10.3390/v15040976 

Primary endpoint: hospital admission or death 

within 30 days after a positive SARS-CoV-2 test.  

Secondary endpoints: the need of mechanical 

ventilation and/or death within 60 days after the 

diagnosis of SARS-CoV-2 infection indicates 

more severe clinical progression. 

Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2024 



Outcome: hospital admission or death within 30 days after a positive SARS-CoV-2 test 

Petrakis V et al. 2023: The Antiviral Effect of Nirmatrelvir/Ritonavir during COVID-19 Pandemic Real-World Data https://doi.org/10.3390/v15040976 

Στην ομάδα των ασθενών που έλαβαν νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη παρατηρήθηκαν τα 
παρακάτω: 

• χαμηλότερος κίνδυνος νοσηλείας (1.5% vs 55.5%) 
• συντομότερη διάρκεια νοσηλείας και χρόνος ανάρρωσης (3 vs 10) 
• καμία περίπτωση αναπνευστικής ανεπάρκειας (0 vs 73) 
• καμία περίπτωση διασωλήνωσης (0 vs 6) 
• καμία περίπτωση θανάτου (0 vs 9) 

Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2024 



Outcome: Multivariable logistic regression models for all patients  
(group A and B, n = 400) 

 

 Η θεραπεία με νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη 
συσχετίστηκε με χαμηλότερη πιθανότητα εξέλιξης σε 
σοβαρή νόσο COVID-19 (OR 0.34, 95% CI 0.29–0.55, p 
<0.001) 
 

 Ηλικία, φύλο άρρεν και συννοσηρότητες αυξάνουν 
τον κίνδυνο για σοβαρή νόσηση 
 

 Οι κακοήθειες (συμπαγών οργάνων ή αιματολογικές) 
και η ανοσοκαταστολή ήταν οι κύριες 
συννοσηρότητες που οδήγησαν σε νοσηλεία, 
διασωλήνωση και/ή θάνατο 

Petrakis V et al. 2023: The Antiviral Effect of Nirmatrelvir/Ritonavir during COVID-19 Pandemic Real-World Data https://doi.org/10.3390/v15040976 
Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
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Combined protection of vaccination and nirmatrelvir-ritonavir against hospitalization in 
adults with COVID-19 

Melisa M Shah et al 2024, Clinical Infectious Diseases 

Melisa M Shah, et al. Clinical Infectious Diseases, 2024;, ciae105 

 

Μεθοδολογία 

Κύριο τελικό σημείο 
Η νοσηλεία που σχετίζεται 
με την COVID-19 εντός 30 
ημερών από τη διάγνωση. 
 
Χρονική διάρκεια της 
μελέτης: Απρίλιος – 
Σεπτέμβριος ‘22. 
Τα δεδομένα αντλήθηκαν 
από την ηλεκτρονική βάση 
αρχείων ασθενών Cosmos 
(H.Π.Α) 

Πληθυσμός μελέτης: 
Μεταξύ 731.349 COVID-19 ασθενών (με ένδειξη για 
χορήγηση Νιρματρελβίρης/ ριτοναβίρης 177.757 
(24,3%) ήταν ανεμβολίαστοι, 157.011 (21,5%) είχαν 
λάβει 2 δόσεις mRNA εμβολίου, 330.448 (45,2%) 
είχαν λάβει 3 ή περισσότερες δόσεις mRNA 
εμβολίου, και 66.133 (9,0%) εντάχθηκαν σε 
διαφορετική εμβολιαστική κατηγορία. 

Αποτελέσματα 

Το μεγαλύτερο όφελος παρατηρήθηκε στους ασθενείς που είχαν λάβει τρεις ή 
περισσότερες δόσεις εμβολίου & θεραπεία με νιρματρελβίρη/ ριτοναβίρη:  
Μείωση κινδύνου νοσηλείας κατά 78% (aHR 0.22, 95%CI: 0.19–0.24). 
 

θεραπεία Έλαβαν Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη 

Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
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SARS-CoV-2: ένας διαρκώς μεταβαλλόμενος ιός 

 

Source: modified from https://nextstrain.org/ncov/gisaid/global/all-time?p=full&r=region&transmissions=show - 
Nextstrain, Accessed : September 2024  

Image Source: modified from Centers for Disease Control and Prevention: 
Variant Proportions, Monitoring Variant Proportions. Available at: 
https://covid.cdc.gov/covid-data-tracker/#variant-proportions, Accessed: 
September 2024 

 Φυλογενετικό δέντρο των Omicron στελεχών του SARS-CoV-2  
(Pango lineage) 

 Φυλογένεση των στελεχών του SARS-CoV-2  

FLiRT 

Nirmatrelvir has continued to maintain antiviral activity against Omicron variants including JN.13-6  with no evidence of clinical resistance1,2 
1. Rusnak J. https://www.fda.gov/media/166238/download . Accessed 2 Aug 2024. 2. United States Food and Drug Administration. https://www.fda.gov/media/166237/download. Accessed 10/ 2024.  
3. Greasley SE, et al. J Biol Chem. 2022;298(6):101972. 4. Imai M, et al. N Engl J Med. 2023;388(1):89-91. 5. Centers for Disease Control and Prevention. https://www.cdc.gov/ncird/whats-new/sars-cov-2-variant-jn.1.html .  Accessed 10/ 2024.  
6. World Health Organization. https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/15042024_jn1_ure.pdf?sfvrsn=8bd19a5c_7 . Accessed 10/ 2024.  
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Σύνοψη - Rironavir-Boosted Nirmaltrevir1-2  

Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
1. Νιρματρελβίρη/ριτοναβίρη, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2024; 2. Liverpool COVID-19 Drug Interactions website Last accessed 10/2024 3.Drug-Drug Interactions Between Ritonavir-Boosted Nirmatrelvir (Paxlovid) and Concomitant 
Medications. National Institutes of Health. Διαθέσιμο σε COVID-19 Treatment Guidelines (archive-it.org)  Accessed 10/2024. FDA. https://www.fda.gov/media/166237/download Last accessed: 10/2024 

Drug Name Dosing Regimens1 Adverse Events1 Drug-Drug Interaction Potential1-3 Efficacy1-4 

Anti-SARS-CoV-2 Antiviral Drugs (Small Molecule Antivirals) 

Ritonavir-Boosted 
Nirmatrelvir 

Approved by EMA for the 
treatment of coronavirus 
disease 2019 (COVID-19) in 
adults who do not require 
supplemental oxygen and 
who are at increased risk for 
progressing to severe 
COVID-191 

EMA Prescribing 
Information/Dose for COVID-
191 

eGFR ≥60 mL/min 

•  Nirmatrelvir 300 mg (two 150 
mg tablets) with RTV 100 mg 
(one 100 mg tablet), taken 
together orally twice daily for 5 
days 

eGFR ≥30 to 60 mL/min 

•  Nirmatrelvir 150 mg (one 150mg 
tablet) with RTV 100mg (one 
100mg tablet), taken together 
orally twice daily for 5 days 

eGFR <30 mL/min 

• Not recommended 

Severe Hem (Child-Pugh Class C) 

• Not recommended 

 

The most common side 
effects with Paxlovid 
(which may affect less 
than 1 in 10 people) 
are1: 
 
 dysgeusia (taste 

disturbance), 
 diarrhoea, 
 headache and 
 vomiting. 

 Primarily caused by the ritonavir 
(strong CYP3A4 and P-glycoprotein 
inhibitor) 
Many drug-drug interactions between 
ritonavir-boosted nirmatrelvir and 
concomitant medications (e.g., certain 
statins, calcium channel blockers, or 
direct oral anticoagulants) can be safely 
managed. 
 Before prescribing ritonavir-boosted 
nirmatrelvir, clinicians should carefully 
review the patient’s concomitant 
medications 
 
Web-based drug-drug interaction 
checker: Liverpool COVID-19 Drug 
Interactions website 

High Efficacy: 
established with clinical 
trials data (86% RRR)  
supported by RWE data 
(50%-80% RRR) in 
hospitalization and 
mortality across 
geography, SARS-CoV-2 
variants, age groups, 
comorbidities, COVID-19 
vaccination status & 
previous infection) 
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Nirmatrelvir–ritonavir: Drug-Drug Interactions  
• Ritonavir is a strong cytochrome P450 (CYP) 3A4 inhibitor and a P-glycoprotein inhibitor and may 

increase blood concentrations of certain concomitant medications. 

• CYP3A4 inhibition occurs rapidly, with maximum inhibition occurring within 48 hours of ritonavir 
initiation. After treatment is completed and ritonavir is discontinued, 70% to 90% of CYP3A4 
inhibition resolves within 2 to 3 days.  

 Liverpool COVID-19 Drug Interactions website Checking interactions is necessary 
Strategies for patients who need ritonavir-
boosted nirmatrelvir 
 
o Increase monitoring for potential adverse 

events to the concomitant medication. 
o Adjust the dose of the concomitant medication. 
o Temporarily withhold the concomitant 

medication. 
o Use an alternative to the concomitant 

medication. 
o Use alternative COVID-19 therapies 
 

Katzenmaier S, et al. Clin Pharmacol Ther. 2011;90(5):666-673 
Stader F, et al. J Antimicrob Chemother. 2020;75(10):3084-3086. 

University of Liverpool. Evaluating the interaction risk of COVID-19 therapies, 2022 
Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται παρακαλείσθε να συμβουλεύεσθε/συμβουλευτείτε τις εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των Προϊόντων . 
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To take Home  

• H COVID-19 σχετίζεται ακόμα με σημαντική νοσηρότητα και θνητότητα σε ηλικιωμένους 

ασθενείς και σε εκείνους με συννοσηρότηες ή ανοσοκαταστολή. 

• Τα άτομα με ήπια νόσο και παράγοντες κινδύνου σοβαρή νόσηση συστήνεται να λάβουν     

αντι-ιικά τις πρώτες μέρες από τη διάγνωση της λοίμωξης, καθώς η χρήση τους σχετίζεται 

σημαντικά με καλύτερη έκβαση (αποφυγή νοσηλείας, γρηγορότερη ανάρρωση και μικρότερο 

κίνδυνο θανάτου). 

• Όταν συνδυάζονται με προηγηθέντα εμβολιασμό για COVID-19 προστατεύουν ακόμα 

περισσότερο από την ανάγκη για νοσηλεία και τη σοβαρή νόσηση.  



Σας ευχαριστώ πολύ 
eirini.christaki@uoi.gr 


