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1. INTRODUZIONE 

 

 

1.1 Quadro normativo 

Con D.M. 26/11/2021 recante “Autorizzazione alla temporanea distribuzione dei farmaci antivirali 

molnupiravir e paxlovid” (pubblicato su G.U. n. 295 del 13/12/2021) il Ministero della Salute ha autorizzato  

la distribuzione temporanea (non nell’ambito di uno studio clinico) dei medicinali molnupiravir della ditta 

MSD e Paxlovid della Pfizer. 

Successivamente, con Determina AIFA n. 15/2022, recante “Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 

della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano “Paxlovid”, approvato con procedura 

centralizzata” (pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale- serie generale n. 26 del 1 febbraio 2022), l’ AIFA ha recepito 

l’autorizzazione europea classificando il medicinale ai fini del rimborso da parte del Servizio Sanitario 

Nazionale in “C non negoziata [C(nn)]” e attribuendo il seguente regime di fornitura: medicinale soggetto a 

prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri 

ospedalieri individuati dalle regioni (RNRL). 

In data 7 febbraio sulla Gazzetta Ufficiale n. 31 –serie generale- è stata pubblicata la Determina n. 

DG/35/2022 recante “Definizione delle modalità e delle condizioni di impiego dell'antivirale Paxlovid (PF-

07321332+ritonavir), ai sensi del decreto 26 novembre 2021” (Allegato 1).  

La predetta determina affidava la selezione del paziente candidabile al trattamento con antivirali orali ai 

medici di medicina generale, ai pediatri di libera scelta, ai medici delle USCA e, in generale, ai medici che 

avessero l'opportunità di entrare in contatto con pazienti affetti da COVID di recente insorgenza e con sintomi 

lievi-moderati e di indirizzarli rapidamente alla struttura presso la quale effettuare il trattamento, nel rispetto 

dei criteri fissati dalla CTS.  

La Determina AIFA n. DG/160/2022 pubblicata sulla G.U. serie generale n.92 del 20.04.2022 recante 

“Riclassificazione e regime di dispensazione del medicinale per uso umano «Paxlovid» (nirmatrelvir 

ritonavir)”, ha modificato la classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Paxlovid» da «Medicinale 

soggetto a prescrizione medica limitativa da rinnovare volta per volta (RNRL)» a «Medicinale soggetto a 

prescrizione medica da rinnovare volta per volta (RNR)».  

Nella Determina n. DG/160/2022 inoltre si dispone che la prescrizione di «Paxlovid» possa essere effettuata 

anche dal medico di medicina generale, su ricetta elettronica, previa compilazione del piano terapeutico AIFA 

per la prescrizione di «Paxlovid» nel trattamento del COVID-19 lieve-moderato nei soggetti a rischio non 

ospedalizzati.  
Il piano terapeutico, disponibile sul sito istituzionale dell'Agenzia https://www.aifa.gov.it/web/guest/uso-

degli-antivirali-orali-per-covid-19 contiene le indicazioni necessarie a selezionare i pazienti eleggibili e a 

garantire un uso sicuro del farmaco (allegato al presente documento- Allegato 2). 

 La distribuzione del farmaco prescritto dal medico di medicina generale, come previsto nel Protocollo 

d'intesa tra il Ministero della Salute, AIFA, Federfarma, Assofarm, FarmacieUnite, Federfarma Servizi e A.D.F. 

per la distribuzione e dispensazione del farmaco antivirale orale PAXLOVID, deve essere effettuata con le 

modalità della distribuzione per conto.  

 
 

 

https://www.aifa.gov.it/web/guest/uso-degli-antivirali-orali-per-covid-19
https://www.aifa.gov.it/web/guest/uso-degli-antivirali-orali-per-covid-19
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1.2. Criteri di eleggibilità dei pazienti e Piano Terapeutico AIFA 

Come riportata in dettaglio sul Piano Terapeutico AIFA: 

- Paxlovid è indicato per il trattamento della malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) negli adulti 

(>=18 anni) che non necessitano di ossigenoterapia supplementare e che sono ad elevato rischio 

di progressione a COVID-19 severa. 

I pazienti devono presentare ALMENO UNO tra i seguenti FATTORI DI RISCHIO: 

 

Inoltre devono essere soddisfatte le seguenti condizioni cliniche: 

- Esordio dei sintomi da non oltre 5 giorni nei pazienti sintomatici; 

- Non devono essere ospedalizzati per COVID-19; 

- Non devono essere pazienti in ossigenoterapia per COVID (o, in caso di soggetto già in 

ossigenoterapia per sottostanti comorbidità, non deve richiedere un incremento a seguito del 

COVID-19)  

- I pazienti inoltre non devono presentare compromissione renale severa (eGFR>30 mL/min), né 

compromissione epatica severa (Classe Child-Pugh A-B)  

- Assenza di gravidanza in atto: non sono disponibili dati riguardo all’uso di Paxlovid nelle donne incinte 

che diano indicazioni sul rischio associato al medicinale di effetti avversi sullo sviluppo. In caso di 

paziente donna potenzialmente fertile, la donna accetta di evitare di iniziare una gravidanza 

durante il trattamento con Paxlovid e, come misura precauzionale, per 7 giorni dopo il 

completamento di Paxlovid.  

-  L’uso di ritonavir può ridurre l’efficacia dei contraccettivi ormonali combinati. In caso di paziente 

donna potenzialmente fertile, la donna accetta di utilizzare un metodo contraccettivo alternativo 

efficace o un metodo contraccettivo di barriera aggiuntivo durante il trattamento con Paxlovid e fino 

a un ciclo mestruale dopo aver interrotto Paxlovid.  

 

E’ compito del Medico Prescrittore la verifica accurata di tutte le possibili interazioni farmacologiche.  

In considerazione delle numerose interazioni farmacologiche associate a Paxlovid si raccomanda di indagare 

adeguatamente l'anamnesi farmacologica e di fare riferimento all'RCP del farmaco (par. 4.3, 4.4, 4.5) che si 

allega al presente documento (Allegato 3) e che è inoltre disponibile al seguente link:  

https://www.ema.europa.eu/en/documents/productinformation/paxlovid-epar-product-information_it.pdf) 

Le interazioni sono consultabili anche SUL SITO WEB della University of Liverpool all’indirizzo: 

https://www.covid19-druginteractions.org/ 

 

 

- Patologia oncologica/oncoematologica in fase attiva  
- Insufficienza renale cronica  
- Broncopneuomopatia grave  
- Immunodeficienza primaria o acquisita  
- Obesità (BMI >30)  
- Malattia cardiovascolare grave (scompenso cardiaco, malattia coronarica, cardiomiopatia)  
- Diabete mellito non compensato (HbA1c>9.0% 75 mmol/mol) o con complicanze croniche  

https://www.ema.europa.eu/en/documents/productinformation/paxlovid-epar-product-information_it.pdf
https://www.covid19-druginteractions.org/
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1.3. Modalità di somministrazione  

Le due compresse di nirmatrelvir (PF-07321332) e la compressa di ritonavir devono essere assunte insieme 

per via orale ogni 12 ore per 5 giorni.  

Le compresse devono essere deglutite intere e non devono essere masticate, spezzate o frantumate.  

Possono essere assunte con il cibo o lontano dai pasti.  

Il trattamento deve essere somministrato il prima possibile dopo la diagnosi di COVID-19 ed entro 5 giorni 

dall’insorgenza dei sintomi.  

Si raccomanda il completamento dell’intero ciclo di trattamento di 5 giorni anche se il paziente richiede il 

ricovero in ospedale per progressione a COVID-19 di grado severo o critico dopo l’inizio del trattamento con 

Paxlovid.  

 

SCHEDA DI PRESCRIZIONE 

eGFR > 60 ml/min 
Paxlovid Posologia Durata 

Nirmatrelvir (PF-07321332), 150 mg compresse 2 compresse ogni 12 ore 5 giorni 

Ritonavir, 100 mg compresse 1 compressa ogni 12 ore 

eGFR <60 ml/min* 

Paxlovid Posologia Durata 

Nirmatrelvir (PF-07321332), 150 mg compresse 1 compressa ogni 12 ore 5 giorni 

Ritonavir, 100 mg compresse 1 compressa ogni 12 ore 

 

* Avvertenza speciale per i pazienti con compromissione renale moderata.  

Nei pazienti con compromissione renale moderata (eGFR da ≥ 30 a < 60 mL/min), la dose di Paxlovid deve 

essere ridotta a PF-07321332/ritonavir 150 mg/100 mg ogni 12 ore per 5 giorni per evitare la 

sovraesposizione.  

Il blister giornaliero contiene due parti separate, ciascuna contenente due compresse di PF-07321332 e una 

compressa di ritonavir, corrispondente alla somministrazione giornaliera alla dose standard. Pertanto, i 

pazienti con compromissione renale moderata devono essere avvisati del fatto che deve essere assunta 

soltanto una compressa di PF-07321332 con la compressa di ritonavir ogni 12 ore.  

Per le modalità di prescrizione fare riferimento all’RCP del prodotto. 

 

1.4. Modalità prescrittive 

La specialità medicinale Paxlovid è soggetta a prescrizione medica non ripetibile (RNR) da effettuare su 

ricetta elettronica, previa compilazione del Piano Terapeutico AIFA per la prescrizione di «Paxlovid nel 

trattamento del COVID-19 lieve-moderato nei soggetti a rischio non ospedalizzati >>.  

Il Piano contiene le indicazioni necessarie a selezionare i pazienti eleggibili e a garantire un uso sicuro del 

farmaco ed è disponibile on-line nella versione web su Sistema TS. 

Si precisa che una confezione di Paxlovid copre un ciclo completo di terapia: pertanto su ogni singola ricetta 

sarà prescrivibile al massimo una confezione di Paxlovid.  
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Altresì ad ogni Piano Terapeutico si può associare una sola ricetta dematerializzata. 

N.B.: Il Piano Terapeutico si può ripetere dopo 2 mesi (60 gg), nell’ipotesi di re-infezione. 

 

2. Procedura Operativa Regionale 

 

2.1. Compiti del Medico di Medicina generale  

I MMG prescrittori dovranno provvedere a effettuare:  

A. valutazione clinica-anamnestica volta alla verifica dell’eleggibilità effettiva del paziente al 

trattamento; 

B. compilazione del PT- web e della ricetta dematerializzata indicando la specialità medicinale Paxlovid 

con il seguente AIC 049853017, indicando la non sostituibilità del farmaco poiché essendo classificato 

come Cnn, non esiste un gruppo di equivalenza;  

C. consegna di una copia del PT che contiene informazioni dettagliate sulla posologia nella Scheda di 

Prescrizione (particolarmente utile per eventuali prescrizioni rivolte a pazienti con compromissione 

renale moderata, che devono assumere dosaggio dimezzato di Nirmatrelvir -PF-07321332), avendo 

cura di dare ai pazienti tutte le informazioni sulle modalità di assunzione e ribadendo l’importanza di 

segnalare eventuali terapie farmacologiche assunte oltre quelle note e di riferire eventuali effetti 

indesiderati se si dovessero presentare; 

D. Segnalare tempestivamente qualsiasi sospetta reazione avversa, come illustrato nel paragrafo 

“Sistema di Farmacovigilanza”. 

2.2. Distribuzione intermedia  
 

Il medicinale Paxlovid prescritto dai MMG sarà erogato unicamente nel canale della distribuzione per conto 

-DPC. 

 

Come stabilito nel Protocollo di Intesa tra il Ministero della Salute, AIFA, Federfarma, Assofarm, 

FarmacieUnite, Federfarma Servizi e A.D.F. citato in premessa,  il farmaco sarà reso disponibile, presso i 

magazzini delle aziende della distribuzione intermedia dal Ministero della Salute. 

Nella Regione Abruzzo la SAFAR Abruzzo sita in Pescara distribuirà il medicinale alle farmacie 

convenzionate con le modalità già stabilite per la distribuzione dei medicinali in DPC. 

 

2.3. Compiti del Farmacista 
 

I farmacisti nelle farmacie erogheranno il farmaco esclusivamente nella modalità DPC a fronte di idonee 

prescrizioni che non potranno riportare altri farmaci diversi da Paxlovid. 

 

Si precisa che la validità della ricetta di Paxlovid è al massimo di 5 giorni dalla data di prescrizione. 

 

In una fase iniziale verrà distribuito il medicinale in confezionamento estero, prodotto in Belgio, che non 

presenta foglio illustrativo in lingua italiana all’interno, né bollinatura (fustella). 
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Sarà compito del Farmacista provvedere alla stampa del Foglio Illustrativo in italiano (Allegato 4 al presente 

documento e scaricabile sempre dal sito dell’AIFA) e consegnarlo al paziente. 

 

Si specifica che il Medico di Medicina generale ha la possibilità di prescrivere nella ricetta DEMA soltanto l’AIC 

049853017 relativo al farmaco prodotto in Italia, mentre il farmacista – a fronte della prescrizione del 

farmaco con AIC italiano - potrà erogare sia la specialità medicinale prodotta in Italia che il farmaco estero 

con codice AIC 700058783, secondo la disponibilità rilevata nel magazzino DPC. 

Il sistema TS infatti, all’atto da parte del farmacista di presa in carico della ricetta, riferisce i due codici AIC 

allo stesso prodotto nonostante la ricetta indichi la non sostituibilità del farmaco. 

In ogni caso – sia in caso di erogazione del farmaco estero (AIC 700058783) la cui confezione non ha targatura 

e fustella, sia nel caso di erogazione del farmaco italiano (AIC 049853017) con fustella e targatura – il 

farmacista dovrà stampare il promemoria della ricetta e inserirlo nella mazzetta dei farmaci DPC. 

Al fine della restituzione del flusso della DEMA relativo alle ricette di PAXLOVID alle Regioni, si precisa che in 

tale flusso (c.d. flusso comma 10) il codice AIC 700058783 relativo al farmaco estero viene decodificato con 

codice E07302010 con cui sono censite le confezioni di PAXLOVID prodotte in Belgio. 

 

Dalla data del 3 maggio è in linea il Piano Terapeutico web PAXLOVID, disponibile accedendo all’area riservata 

con le credenziali del Sistema TS (www.sistemats.it ). 

Si invita a consultare il sito del sistema TS  
all’indirizzo  https://sistemats1.sanita.finanze.it/portale/piano-terapeutico-paxlovid dove sono 
disponibili tutte le informazioni relative alle specifiche tecniche. 
 
A fine di garantire ai pazienti l’avvio della terapia nel più breve tempo possibile, in casi eccezionali, sarà 

possibile accettare anche la prescrizione su ricetta rossa. 

 

Inoltre sarà compito del Farmacista:  

 

Nel caso di impossibilità a reperire il farmaco nei tempi previsti per via di turno di riposo, indirizzare il 

paziente alla Farmacia aperta di turno che sarà in grado di reperire il medicinale nel più breve tempo 

possibile, in modo che venga rispettata la tempistica di inizio trattamento (5 gg). 

 

Infine nei casi in cui il farmaco sulla base di una prescrizione sia stato consegnato in Farmacia dal 

distributore, ma il paziente non lo abbia ritirato nei tempi previsti (tempi di validità della ricetta stessa), 

ad esempio per un peggioramento del quadro clinico che ne abbia determinato l’ospedalizzazione o per 

decisione autonoma del paziente, ecc... il farmaco dovrà essere riconsegnato al distributore.  

 
3. Sistema di Farmacovigilanza 

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale: agli operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi 
reazione avversa sospetta secondo le modalità previste da AIFA, ai responsabili della farmacovigilanza della 
Asl di appartenenza o la Centro Regionale di Farmacovigilanza o direttamente sul portale AIFA.  

Per le segnalazioni ricevute tramite l'apposita scheda cartacea, i responsabili locali della farmacovigilanza 
provvedono, previa verifica della completezza e della congruità dei dati, all'inserimento e alla validazione 
della segnalazione, entro e non oltre sette giorni dalla data del ricevimento della stessa, nella banca dati della 
rete nazionale di farmacovigilanza.  

Per le segnalazioni inviate direttamente alla rete nazionale di farmacovigilanza, attraverso il portale web 
dell'AIFA, i responsabili della farmacovigilanza della ASL di appartenenza del segnalatore, provvederanno alla 

http://www.sistemats.it/
https://sistemats1.sanita.finanze.it/portale/piano-terapeutico-paxlovid
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validazione di tali segnalazioni, entro e non oltre sette giorni dalla data di inserimento della stessa nella rete 
nazionale di farmacovigilanza.  

I responsabili della farmacovigilanza, inoltre, provvedono alla ricerca attiva di informazioni aggiuntive sulle 
segnalazioni, ove necessario . 

 

Si riportano di seguito i recapiti dei referenti aziendali di Farmacovigilanza:  

ASL Avezzano-Sulmona-L’Aquila:  eliberatore@asl1abruzzo.it      

ASL Lanciano-Vasto-Chieti: farmacovigilanza@asl2abruzzo.it  

ASL Pescara:emanue francesca.sanita@asl.pe.it  

ASL Teramo: farmacovigilanza@aslteramo.it  

 

Riferimenti del Centro Regionale di Farmacovigilanza : crfv@aslteramo.it  

 

 

  

mailto:eliberatore@asl1abruzzo.it
mailto:farmacovigilanza@asl2abruzzo.it
mailto:francesca.sanita@asl.pe.it
mailto:farmacovigilanza@aslteramo.it
mailto:crfv@aslteramo.it
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Allegato 1 

 

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 

DETERMINA 15 aprile 2022  

Riclassificazione e regime di dispensazione del medicinale per uso umano «Paxlovid» 
(nirmatrelvir-ritonavir). (Determina n. DG/160/2022). (22A02553)   

(GU n.92 del 20-4-2022) 

   
                        IL DIRETTORE GENERALE   

   
  Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n.300; 

  Visto l'art. 48 del decreto legislativo 30 settembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni 
nella legge 24 novembre 2003, n. 26, che istituisce l'Agenzia italiana del farmaco (AIFA); 

  Visto il decreto del Ministro della  salute di  concerto  con  il Ministro della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2004,  n.245 recante norme  
sull'organizzazione ed  il funzionamento dell'AIFA, a norma del  comma 13 dell'art. 48  sopra 
citato, così come modificato dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di 
concerto con il Ministro  per  la  pubblica amministrazione e la semplificazione e dell'economia 
e delle finanze; Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell'ordinamento 
del personale e la nuova  dotazione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione  dell'AIFA, rispettivamente, con deliberazione  8  aprile 2016,  n.  12, e con 
deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell'art. 22 del decreto 20 settembre 
2004, n. 245, del Ministro della  salute  di concerto con il Ministro della funzione pubblica e 
il Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale 
e' stato  dato  avviso  nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale, n. 
140 del 17 giugno 2016; Visti il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con cui 
il dott. Nicola Magrini e' stato nominato direttore generale dell'AIFA e il relativo contratto 
individuale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

  Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni con particolare riferimento 
all'art. 8 comma 10, lettera c); Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relativa ad un «Codice 
comunitario concernente i medicinali per uso umano»; Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, 
n. 158,  convertito,  con modificazioni  dalla  legge 8 novembre  2012, n. 189, recante 
«Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del  paese  mediante un piu' alto livello di 
tutela  della  salute» ed, in particolare, l'art. 12, comma 5; 
  Vista la dichiarazione dell'organizzazione mondiale della  sanità dell'11 marzo 2020 con la 
quale l'epidemia  da  COVID-19  e' stata definita come «pandemia» in considerazione dei livelli 
di diffusivita' e gravita' raggiunti a livello globale; 
  Visto il decreto del Ministro della salute 26 novembre 2021, recante «Autorizzazione alla 
temporanea distribuzione farmaci antivirali "Molnupiravir" e "Paxlovid", pubblicato nella  
Gazzetta Ufficiale del 13 dicembre 2021, n. 295, con cui e' stata autorizzata, nelle  more del 
perfezionamento delle procedure finalizzate all'autorizzazione all'immissione in commercio, la 
temporanea distribuzione del medicinale «Molnupiravir» per il trattamento di COVID-19, privo di 
una autorizzazione all'immissione in commercio nel territorio europeo e nazionale;  
  Visto il parere positivo del CHMP dell'EMA (EMA/CHMP/18620/2022) del 27 gennaio 2022, relativo 
alla autorizzazione all'immissione in commercio del suddetto medicinale;   

  Vista la decisione della Commissione europea n. 622 del 28 gennaio 2022, che autorizza 
l'immissione in commercio della specialità medicinale anti virale anti-COVID-19 denominata 
«Paxlovid», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale  dell'Unione europea del 28 gennaio 2022; 

Vista la determina  AIFA del  31  gennaio  2022,  pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 26 
dell'1°  febbraio  2022, con la quale la specialità medicinale anti virale anti-COVID-19 
denominata «Paxlovid», è stata classificata ai fini della fornitura; Vista la determina 
direttoriale del 3 febbraio 2022, pubblicata nella Gazzetta  Ufficiale n. 31 del 7 febbraio 
2022, recante «Definizione delle modalità e delle condizioni di impiego dell'antivirale 
«Paxlovid» (PF-07321332+ritonavir), ai sensi del decreto 26 novembre 2021»;   

  Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica (CTS) di AIFA rilasciato nella seduta 
dell'1-5 e 12 aprile 2022  con  il quale la Commissione, preso atto  delle difficolta' 
organizzative legate all'attuale sistema di prescrivibilità e distribuzione del farmaco, che in 
diversi casi impediscono di effettuare il trattamento all'interno della ristretta finestra 
temporale autorizzata, ha suggerito di estendere la prescrivibilità del farmaco anche alla 
medicina generale previa approvazione di un piano terapeutico  che contenga tutte le indicazioni 
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necessarie a selezionare i pazienti eleggibili e a garantire un uso sicuro del farmaco, 
sostituendo, quindi, il precedente regime di fornitura RNRL con il regime RNR; Tenuto conto 
dell'opportunità di definire delle  regole  nazionali per la distribuzione per conto del farmaco 
a seguito dell'allargamento alla  medicina generale, lasciando  invariate le modalità di 
prescrizione specialistica previste dal registro AIFA di cui alla determina direttoriale del 3 
febbraio  2022, come pure la distribuzione diretta; Visto il protocollo d'intesa tra il Ministero 
della  salute,  AIFA, Federfarma, Assofarm, FarmacieUnite, Federfarma Servizi e A.D.F. stipulato 
in data 15 aprile 2022;  

 

 

Determina: 

 

Art. 1 

 

Classificazione ai fini della rimborsabilità 

 
Il medicinale PAXLOVID  (nirmatrelvir/ritonavir) nelle confezioni sotto indicate è classificato 
come segue: 

  Confezione:   

    EU/1/22/1625/001 - A.I.C.: 049853017/E in base 32: 1HKDLT 150 mg + 100 mg - Compressa 
rivestita con film - Uso orale - blister (OPA/alu/PVC) - 30 (20 + 10) compresse 039366036/E (in 
base 10). classe di rimborsabilita': C/nn. 

 

Art. 2 

 
Classificazione ai fini della fornitura   

 
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Paxlovid» è modificata come segue: 
da «Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa da rinnovare volta per volta (RNRL)»; 
a «Medicinale soggetto a prescrizione medica da rinnovare volta per volta (RNR)». 

 

Art. 3 

 
Disposizioni sulla prescrizione e dispensazione del farmaco e istituzione del piano terapeutico 

 
1. La prescrizione di «Paxlovid» da parte del medico di medicina generale è effettuata su 
ricetta elettronica previa compilazione del piano terapeutico AIFA per la prescrizione di 
«Paxlovid» nel trattamento del COVID-19 lieve-moderato nei soggetti a rischio non ospedalizzati. 
Il piano terapeutico, disponibile sul sito istituzionale dell'Agenzia 
https://www.aifa.gov.it/web/guest/uso-degli-antivirali-orali-per-covi d-19 contiene le 
indicazioni necessarie a selezionare i pazienti eleggibili e a garantire un uso sicuro del 
farmaco.  

2. La distribuzione del farmaco prescritto dal medico di medicina generale, come previsto 
nel protocollo d'intesa citato in premessa, avviene con le modalità della distribuzione per 
conto.   

3. Resta ferma la prescrizione da parte degli specialisti che operano presso i centri COVID 
individuati dalle regioni tramite registro di monitoraggio e distribuzione diretta del farmaco 
da parte dei centri stessi. 

 

 

Art. 4 

Disposizioni finali 

 

La presente determina è pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e ha 

effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, ed è altresì pubblicata sul 

sito istituzionale dell'Agenzia italiana del farmaco. 

 

 
    Roma, 15 aprile 2022   

                                       Il direttore generale: Magrini   
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Allegato 4 

 

Foglio Illustrativo           
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VERSIONE STAMPABILE SU UN UNICO FOGLIO A4 IN MODALITA’ “Fronte –Retro” IMPOSTANDO SULLA 

STAMPA L’OPZIONE “STAMPA 4 PAGINE PER FOGLIO  
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