AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Report n. 30
Monitoraggio Antivirali per Covid-19
Ufficio Registri di Monitoraggio AIFA

Dati relativi alla settimana:
1 —7 marzo 2023 (Veklury) e 2 - 8 marzo 2023 (Lagevrio e Paxlovid)
(estrazione dati 8 - 9 marzo 2023)
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Registro AIFA antivirali per Covid-19

Dettagli monitoraggio

Principio attivo Autorizzazione

Giorni di monitoraggio Oggetto comunicato Link al comunicato Registri di

Numero trattamenti
Strutture con almeno

: . 1 RF inserita
monitoraggio

Determinazione n.92 nella
GU n.250 del 09-10-2020

Veklury® (Remdesivir - Gilead)

Determinazione AIFA n.
Lagevrio® (Molnupiravir - MSD) 1644 nella GU n.308 del 29-
12-2021)

Determinazione AIFA n. 35
nella GU n.31 del 7-02-

2022
Paxlovid® (PF- )

07321332+ritonavir - Pfizer)

Determinazione n.160 nella
GU n.92 del 20-04-2022

861

434

434

394

https://www.aifa.gov.it/-

/prossimo-rilascio-sulla-

piattaforma-web-dei-registri-

registro-veklury-remdesivir- 115731 456
https://www.aifa.gov.it/-

/attivazione-registro-veklury-

Prossimo rilascio sulla
piattaforma Web dei Registri -
Registro VEKLURY (REMDESIVIR)

Attivazione Registro VEKLURY
(remdesivir)

remdesivir-
Attivazione web e https://www.aifa.gov.it/-
pubblicazione schede di /attivazione-web-e-
monitoraggio - Registro pubblicazione-schede-di- 33552 326
VEKLURY Trattamento precoce - monitoraggio-registro-veklury-
COVID-19 trattamento-precoce-covid-19

https://www.aifa.gov.it/-
/attivazione-web-e-
pubblicazione-schede-di-

Attivazione web e
pubblicazione schede di

monitoraggio - Registro monitoraggio-registro- 64007 333
Antivirali orali COVID-13 - antiviraIi-igrali-cc;gvid-w-
LAGEVRIO (MOLNUPIRAVIR) . L
lagevrio-molnupiravir-
Attivazione web e https://www.aifa.gov.it/- 240091 350

/attivazione-web-e-
pubblicazione-schede-di-
monitoraggio-registro-
antivirali-orali-covid-19-
paxlovid-pf-07321332-
ritonavir-

pubblicazione schede di
monitoraggio - Registro
antivirali orali COVID-19 -
PAXLOVID (PF 07321332-
ritonavir)
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Riepilogo nazionale e regionale antivirali per COVID-19
(periodo: inizio monitoraggio — 7 marzo 2023)*

* Giorno di monitoraggio — estrazione dell’8 marzo

Trat'fam?ntl aW|a't| pe:r Trattamenti avviati per pazienti non ospedalizzati
pazienti ospedalizzati
. . . L . . N . - N Totale per
Regione Remdesivir Inc% Remdesivir Molnupiravir Paxlovid_Reg Paxlovid_DPC  Paxlovid Remdesivir % Molnupiravir % Paxlovid % regione Inc%
Abruzzo 3951 3,41% 459 3205 972 2320 3292 6,60% 46,08% 47,33% 6956 3,22%
Basilicata 1269 1,10% 144 240 199 724 923 11,02% 18,36% 70,62% 1307 0,60%
Calabria 2630 2,27% 465 1394 1208 1778 2986 9,60% 28,77% 61,63% 4845 2,24%
[Campania 4631 4,00% 505 4796 2130 3098 5228 4,80% 45,55% 49,65% 10529 4,87%
Emilia Romagna 10702 9,25% 4673 5434 3854 8233 12087 21,06% 24,48% 54,46% 22194 10,26%
Friuli Venezia Giulia 1944 1,68% 983 1357 976 2555 3531 16,74% 23,11% 60,14% 5871 2,71%
Lazio 15459 13,36% 5163 8343 5009 8917 13926 18,82% 30,41% 50,77% 27432 12,69%
Liguria 7856 6,79% 2590 4207 1872 1884 3756 24,54% 39,87% 35,59% 10553 4,88%
Lombardia 17762 15,35% 5692 3862 5698 9364 15062 23,12% 15,69% 61,19% 24616 11,38%
Marche 5029 4,35% 885 2374 1024 4399 5423 10,19% 27,34% 62,46% 8682 4,01%
Molise 42 0,04% 0 517 248 423 671 0,00% 43,52% 56,48% 1188 0,55%
Piemonte 8378 7,24% 2482 2377 2132 4676 6808 21,27% 20,37% 58,35% 11667 5,40%
Prov. Auton. Bolzano 399 0,34% 169 282 309 214 523 17,35% 28,95% 53,70% 974 0,45%
Prov. Auton. Trento 388 0,34% 206 68 86 587 673 21,75% 7,18% 71,07% 947 0,44%
Puglia 6647 5,74% 1066 5550 2021 6183 8204 7,19% 37,45% 55,36% 14820 6,85%
[Sardegna 1645 1,42% 764 1424 933 1361 2294 17,05% 31,77% 51,18% 4482 2,07%
[Sicilia 6063 5,24% 710 5979 2133 3762 5895 5,64% 47,51% 46,85% 12584 5,82%
[Toscana 9567 8,27% 3500 5142 3851 7002** 10853 17,95% 26,38% 55,67% 19495 9,01%
Umbria 2272 1,96% 748 1166 442 2729 3171 14,71% 22,93% 62,36% 5085 2,35%
Valle D'aosta 521 0,45% 92 841 273 126 399 6,91% 63,14% 29,95% 1332 0,62%
Veneto 8576 7,41% 2256 5408 4689 8342 13031 10,90% 26,13% 62,97% 20695 9,57%
Italia 115.731 100,00% 33.552 63.966 40.059 78.677 118.736 15,52% 29,58% 54,91% 216.254 100,00%
Ultimo monitoraggio (14 gg) 115.020 32.881 63.397 39.591 77.794 117.385 213.663
Differenza assoluta 711 671 569 468 883 1.351 2.591
Variazione % 0,62% 2,04% 0,90% 1,18% 1,14% 1,15% 1,21%

*Di cui trattamenti riferiti ad

un periodo precedenti

I'ultimo monitoraggio (14 97 95 114 118
gg)

** || dato riportato é aggiornato al 26 gennaio 2023
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Remdesivir (Veklury®)

Veklury® é indicato per il trattamento della malattia da coronavirus 2019 (COVID- 19) negli adulti e
negli adolescenti (di eta pari o superiore a 12 anni e peso pari ad almeno 40 kg) con polmonite che
richiede ossigenoterapia supplementare
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Veklury (remdesivir) ossigenoterapia supplementare
Prescrizioni giornaliere 1 —7 marzo 2023

Regione Popcflazione n. RF settimana 1" og;ggz) n. RF settimana n. I.%F per 1.000.000 Differenze Differenze.
residente corrente . . precedente residenti sett. prec. percentuali
residenti

Liguria 1.509.227 20 13,25 21 13,91 -0,66 -4,74%
Toscana 3.663.191 35 9,55 57 15,56 -6,01 -38,62%
Lazio 5.714.882 54 9,45 72 12,6 -3,15 -25,00%
Prov. Auton. Bolzano 532.616 5 9,39 6 11,27 -1,88 -16,68%
Umbria 858.812 7 8,15 5 5,82 2,33 40,03%
Valle D'aosta 123.360 1 8,11 1 8,11 0 0,00%
Marche 1.487.150 12 8,07 10 6,72 1,35 20,09%
Friuli Venezia Giulia 1.194.647 8 6,7 17 14,23 -7,53 -52,92%
Emilia Romagna 4.425.366 29 6,55 28 6,33 0,22 3,48%
Veneto 4.847.745 28 5,78 30 6,19 -0,41 -6,62%
Italia 59.030.133 328 5,56 443 7,5 -1,94 -25,87%
Piemonte 4.256.350 22 5,17 28 6,58 -1,41 -21,43%
Calabria 1.855.454 9 4,85 14 7,55 -2,70 -35,76%
Abruzzo 1.275.950 6 4,7 14 10,97 -6,27 -57,16%
Puglia 3.922.941 17 4,33 23 5,86 -1,53 -26,11%
Lombardia 9.943.004 40 4,02 59 5,93 -1,91 -32,21%
Campania 5.624.420 17 3,02 24 4,27 -1,25 -29,27%
Sicilia 4.833.329 13 2,69 19 3,93 -1,24 -31,55%
Sardegna 1.587.413 3 1,89 9 5,67 -3,78 -66,67%
Basilicata 541.168 1 1,85 3 5,54 -3,69 -66,61%
Prov. Auton. Trento 540.958 1 1,85 3 5,55 -3,70 -66,67%
Molise 292.150 0 0 0 0 0 0,00%
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Focus

Remdesivir (Veklury®)

Veklury® é indicato per il trattamento della malattia da coronavirus 2019 (COVID-19), negli adulti non

ospedalizzati per COVID-19 e non in ossigeno-terapia per COVID-19 con insorgenza di sintomi da non

oltre 7 giorni e in presenza di condizioni cliniche predisponenti che rappresentino dei fattori di rischio
per lo sviluppo di Covid-19 grave
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Veklury (remdesivir) trattamento precoce
Prescrizioni giornaliere 1 —7 marzo 2023

Regione Popt?lazione n. RF settimana : 02;23:) n. RF settimana  n. I'RF pel" 1.000.000 Differenze Differenze-
residente corrente residenti precedente residenti sett. prec. percentuali

Umbria 858.812 19 22,12 6 6,99 15,13 216,45%
Liguria 1.509.227 20 13,25 23 15,24 -1,99 -13,06%
Lazio 5.714.882 52 9,1 79 13,82 -4,72 -34,15%
Veneto 4.847.745 43 8,87 29 5,98 2,89 48,33%
Emilia Romagna 4.425.366 39 8,81 26 5,88 2,93 49,83%
Marche 1.487.150 12 8,07 11 7,4 0,67 9,05%
Toscana 3.663.191 24 6,55 29 7,92 -1,37 -17,30%
Italia 59.030.133 336 5,69 340 5,76 -0,07 -1,22%
Prov. Auton. Bolzano 532.616 3 5,63 3 5,63 0 0,00%
Abruzzo 1.275.950 7 5,49 9 7,05 -1,56 -22,13%
Sardegna 1.587.413 7 4,41 10 6,3 -1,89 -30,00%
Lombardia 9.943.004 43 4,32 49 4,93 -0,61 -12,37%
Piemonte 4.256.350 18 4,23 25 5,87 -1,64 -27,94%
Friuli Venezia Giulia 1.194.647 5 4,19 7 5,86 -1,67 -28,50%
Basilicata 541.168 2 3,7 2 3,7 0 0,00%
Sicilia 4.833.329 17 3,52 11 2,28 1,24 54,39%
Calabria 1.855.454 6 3,23 7 3,77 -0,54 -14,32%
Puglia 3.922.941 9 2,29 12 3,06 -0,77 -25,16%
Campania 5.624.420 10 1,78 2 0,36 1,42 394,44%
Molise 292.150 0 0 0 0 0 0,00%
Prov. Auton. Trento 540.958 0 0 0 0 0 0,00%
Valle D'aosta 123.360 0 0 0 0 0 0,00%
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Focus
Molnupiravir (Lagevrio®)

Lagevrio é indicato per il trattamento di COVID 19 negli adulti che non necessitano di ossigenoterapia
supplementare e che sono a maggior rischio di progressione verso forme severe di COVID-189.
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Lagevrio (molnupiravir)
Prescrizioni giornaliere 2 — 8 marzo 2023

Regione Popc?lazione n. RF settimana : Og(F),());:) n. RF settimana n. I.RF per 1.000.000 Differenze Differenze.
residente corrente . . precedente residenti sett. prec. percentuali
residenti
Valle D'aosta 123.360 3 24,32 0 0 24,32 Inf%
Lazio 5.714.882 43 7,52 52 9,1 -1,58 -17,36%
Molise 292.150 2 6,85 0 0 6,85 Inf
Sardegna 1.587.413 10 6,3 3 1,89 4,41 233,33%
Liguria 1.509.227 9 5,96 28 18,55 -12,59 -67,87%
Toscana 3.663.191 19 5,19 21 5,73 -0,54 -9,42%
Emilia Romagna 4.425.366 22 4,97 22 4,97 0 0,00%
Friuli Venezia Giulia 1.194.647 5 4,19 3 2,51 1,68 66,93%
Sicilia 4.833.329 19 3,93 30 6,21 -2,28 -36,71%
Abruzzo 1.275.950 5 3,92 20 15,67 -11,75 -74,98%
Prov. Auton. Bolzano 532.616 2 3,76 2 3,76 0 0,00%
Veneto 4.847.745 18 3,71 35 7,22 -3,51 -48,61%
Italia 59.030.133 217 3,68 321 5,44 -1,76 -32,35%
Campania 5.624.420 20 3,56 29 5,16 -1,60 -31,01%
Umbria 858.812 3 3,49 3 3,49 0 0,00%
Puglia 3.922.941 13 3,31 38 9,69 -6,38 -65,84%
Lombardia 9.943.004 19 1,91 20 2,01 -0,10 -4,98%
Calabria 1.855.454 2 1,08 5 2,69 -1,61 -59,85%
Piemonte 4.256.350 3 0,7 9 2,11 -1,41 -66,82%
Prov. Auton. Trento 540.958 0 0 1 1,85 -1,85 -100,00%
Basilicata 541.168 0 0 0 0 0 0,00%
Marche 1.487.150 0 0 0 0 0 0,00%
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Focus
PF-07321332 (Nirmatrelvir) + ritonavir (Paxlovid®)

Paxlovid é indicato per il trattamento della malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) negli adulti che
non necessitano di ossigenoterapia supplementare e che sono ad elevato rischio di progressione a
COVID-19 severa
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Paxlovid (PF-07321332 + ritonavir)
Prescrizioni giornaliere settimana 2 — 8 marzo 2023

n. RF per

Regione Pop?lazione n. RF settimana 1.000.000 n. RF settimana  n. F.!F per 1.000.000 Differenze Differenze.
residente corrente . . precedente residenti sett. prec. percentuali
residenti
Lazio 5.714.882 38 6,65 55 9,62 -2,97 -30,87%
Friuli Venezia Giulia 1.194.647 7 5,86 8 6,7 -0,84 -12,54%
Toscana 3.663.191 18 4,91 26 7,1 -2,19 -30,85%
Emilia Romagna 4.425.366 19 4,29 26 5,88 -1,59 -27,04%
Prov. Auton. Bolzano 532.616 2 3,76 3 5,63 -1,87 -33,21%
Campania 5.624.420 21 3,73 30 5,33 -1,60 -30,02%
Umbria 858.812 3 3,49 3 3,49 0 0,00%
Molise 292.150 1 3,42 0 0 3,42 Inf%
Italia 59.030.133 193 3,27 247 4,18 -0,91 -21,77%
Sardegna 1.587.413 5 3,15 6 3,78 -0,63 -16,67%
Lombardia 9.943.004 31 3,12 16 1,61 1,51 93,79%
Veneto 4.847.745 14 2,89 15 3,09 -0,20 -6,47%
Piemonte 4.256.350 12 2,82 10 2,35 0,47 20,00%
Sicilia 4.833.329 12 2,48 14 2,9 -0,42 -14,48%
Calabria 1.855.454 4 2,16 21 11,32 -9,16 -80,92%
Liguria 1.509.227 3 1,99 5 3,31 -1,32 -39,88%
Abruzzo 1.275.950 1 0,78 3 2,35 -1,57 -66,81%
Marche 1.487.150 1 0,67 2 1,34 -0,67 -50,00%
Puglia 3.922.941 1 0,25 4 1,02 -0,77 -75,49%
Basilicata 541.168 0 0 0 0 0 0,00%
Prov. Auton. Trento 540.958 0 0 0 0 0 0,00%
Valle D'aosta 123.360 0 0 0 0 0 0,00%
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