Warszawa, 21 marca 2024 r.
Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Paxlovid (nirmatrelwir + rytonawir), 150 mg + 100 mg tabletki
powlekane: przypomnienie o zagrazajacych zyciu i sSmiertelnych
interakcjach lekowych z niektérymi immunosupresyjnymi produktami

leczniczymi, w tym takrolimusem

Szanowni Panstwo,

Pfizer, w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw oraz Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, pragnie

przekazac nastepujgce informacje:

Podsumowanie

¢ Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Paxlovid z niektorymi lekami
immunosupresyjnymi o waskim indeksie terapeutycznym, na przykiad
inhibitorami kalcyneuryny (cyklosporyna, takrolimusem) oraz inhibitorami
mTOR (ewerolimusem, syrolimusem), moze powodowac reakcje zagrazajace

zyciu i prowadzace do zgonu z powodu interakcji farmakokinetycznych.

e Ze wzgledu na ryzyko powaznych interakcji jednoczesne podawanie z tymi
lekami immunosupresyjnymi nalezy rozwazy¢ wytacznie wtedy, gdy mozliwe
jest Sciste i regularne monitorowanie stezenia lekéw immunosupresyjnych

W surowicy.

e Parametry te nalezy monitorowaé nie tylko podczas jednoczesnego
stosowania z produktem leczniczym Paxlovid, ale rowniez po zakonczeniu

leczenia.



e Paxlovid jest przeciwwskazany u pacjentéow przyjmujacych leki, ktérych
klirens w duzym stopniu zalezy od CYP3A oraz ktérych zwiekszone stezenie
w osoczu moze prowadzi¢ do ciezkich i (lub) zagrazajacych zyciu reakcji,
w tym inhibitor kalcyneuryny — woklosporyna.

e Aby méc kontrolowaé¢ ztozonos¢ jednoczesnego stosowania tych lekéw,
wymagana jest konsultacja z grupa wielodyscyplinarna.

e Potencjalne korzysci z leczenia produktem leczniczym Paxlovid nalezy
dokladnie rozwazy¢ pod katem powaznych =zagrozen przy braku

odpowiedniego przeciwdziatania interakcjom miedzy lekami.
Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa:

Stosowanie produktu leczniczego Paxlovid, silnego inhibitora CYP3A, u pacjentéw
przyjmujacych jednoczesnie leki metabolizowane przez CYP3A moze zwiekszac ich
stezenie w osoczu. Zgtaszano przypadki ciezkich dziatan niepozgdanych, z ktérych czesc
zakonczyta sie zgonem, wynikajgcych z interakcji zachodzgcych miedzy produktem
leczniczym Paxlovid a lekami immunosupresyjnymi, w tym inhibitorami kalcyneuryny
(woklosporyng, cyklosporyng i takrolimusem) oraz inhibitorami mTOR (ewerolimusem
i syrolimusem). W kilku przypadkach zaobserwowano gwattowny wzrost stezenia lekéw
immunosupresyjnych do poziomow toksycznych, co skutkowato stanami zagrazajgcymi
zyciu. Dla przyktadu, wysokie stezenie takrolimusu moze prowadzi¢ do ostrego
uszkodzenia nerek i zwieksza¢ podatnos¢ na ciezkie zakazenia w wyniku nadmierne;j

immunosupresiji.

Paxlovid jest przeciwwskazany u pacjentow przyjmujgcych woklosporyne, bedgca
inhibitorem kalcyneuryny. Aby moc odpowiednio oceni¢ i zarzgdza¢ ziozonoscig
jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Paxlovid z inhibitorami kalcyneuryny
(cyklosporyng i takrolimusem) oraz inhibitorami mTOR (ewerolimusem i syrolimusem),
konieczna jest konsultacja z grupg wielodyscyplinarng (np. obejmujgcg lekarzy,
specjalistow z dziedziny leczenia immunosupresyjnego i (lub) specjalistow w dziedzinie

farmakologii klinicznej).



Inhibitory kalcyneuryny oraz inhibitory mTOR nalezg do grupy lekow o waskim indeksie
terapeutycznym. W zwigzku z tym stosowanie produktu leczniczego Paxlovid
jednoczesnie z tymi lekami immunosupresyjnymi nalezy rozwazac wytgcznie wtedy, gdy
istnieje mozliwos¢  Scistego  iregularnego  monitorowania  stezen leku
immunosupresyjnego w surowicy, w celu dostosowania dawki leku immunosupresyjnego
zgodnie z najnowszymi wytycznymi, aby unikng¢ nadmiernej ekspozycji pacjenta na lek
immunosupresyjny, a w nastepstwie tego ciezkich dziatan niepozgdanych. Wazne jest,
aby monitorowanie byto prowadzone nie tylko podczas jednoczesnego stosowania z

produktem leczniczym Paxlovid, ale takze po zakonczeniu leczenia.

Aby uzyskac¢ dostep do dalszych informacji dotyczgcych klinicznie istotnych interakciji
lekowych, w tym produktéw leczniczych, ktérych stosowanie jednoczesnie z produktem
leczniczym Paxlovid jest przeciwwskazane ze wzgledu na ryzyko interakcji, ktére mogg
skutkowac ciezkimi dziataniami niepozgdanymi, nalezy zapoznac sie z aktualng trescig
ChPL lub zeskanowac¢ kod QR znajdujgcy sie na opakowaniu zewnetrznym produktu

leczniczego Paxlovid.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
Paxlovid i dofgczanie do zgtoszenia numeru serii, jesli jest dostepny, zgodnie z zasadami
zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301
faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

Dziat Monitorowania Bezpieczenstwa Lekéw
ul. Zwirki i Wigury 16B, 02-092 Warszawa
e-mail: POL.AEReporting@pfizer.com
tel.:+48 22 335-6326

faks: 00800112-4454

Strona internetowa: www.pfizersafetyreporting.com

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

Pfizer Polska Sp. z o.0.

Dziat Informacji Medycznej

ul. Zwirki i Wigury 16B, 02-092 Warszawa
e-mail: medical.info.pl@pfizer.com

tel.: +48 22 33 56 100
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Michat Kurzelewski

Dyrektor Dziatu Medycznego Pfizer Polska
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