Vestule veselibas apriipes specialistam

2024. gada 21. marta

Saskanota Zalu valsts agenttira

Paxlovid (nirmatrelvirs, ritonavirs): atgadinajums par dzivibai bistamu un letalu
mijiedarbibu ar imiinsupresantiem, taja skaita takrolimu

Cienijamais veselibas apriipes specialist!

Pfizer, vienojoties ar Eiropas Zalu agentiiru un Latvijas Zalu valsts agentiiru, vélas informét par
sekojoso:

Kopsavilkums

e Paxlovid un noteiktu imainsupresantu, kuriem ir Saurs terapeitiskais indekss,
pieméram, kalcineirina inhibitoru (ciklosporina, takrolima) un mTOR inhibitoru
(everolima, sirolima), vienlaiciga lietoSana var izraisit dzivibai bistamas un letalas
reakcijas, jo starp $im zalem pastav farmakokinétiska mijiedarbiba.

e Vienlaiciga lietoSana ar Siem imiinsupresantiem apsverama tikai tad, ja iesp&jams
nodrosinat rapigu un regularu imiinsupresantu koncentracijas uzraudzibu seruma, jo
pastav nopietnas mijiedarbibas risks.

e Uzraudziba javeic ne tikai Paxlovid vienlaicigas lietoSanas laika, bet ari péc arsteSanas.

e Paxlovid ir kontrindicéts pacientiem, kuri lieto zales, taja skaita kalcineirina inhibitoru
voklosporinu, kuru klirenss galvenokart ir atkarigs no CYP3A un kuru paaugstinata
koncentracija plazma var izraistt nopietnas un/vai dzivibai bistamas reakcijas.

e Ir nepiecieSama multidisciplinara pieeja, iesaistot dazadus specialistus, lai Istenotu
Sadas komplicetas zalu vienlaicigas lietoSanas parvaldibu.

e lespéjamie arsteSanas ar Paxlovid ieguvumi jaizverte, nemot véra nopietnu risku
gadijumos, kad netiek pienacigi kontroléta zalu mijiedarbiba.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem

Paxlovid ir paredzets 2019. gada koronavirusa slimibas (COVID-19) arstésanai pieaugusajiem,
kuriem nav nepieciesama papildu skabekla terapija un kuriem ir paaugstinats smagas COVID-19
slimibas attistiSanas risks.

Paxlovid, speciga CYP3A inhibitora, lietoSana pacientiem, kuri vienlaicigi sanem zales, ko
metabolizé CYP3A, var palielinat So zalu koncentraciju plazma. Ir zinots par smagam nevélamam
blakusparadibam, no kuram dazas bija letalas, péc Paxlovid mijiedarbibas ar imiinsupresantiem, taja



skaita kalcineirina inhibitoriem (voklosporinu, ciklosporinu un takrolimu) un mTOR inhibitoriem
(everolimu un sirolimu). Vairakos gadijumos novéroja strauju imiinsupresantu koncentracijas
palielinasanos lidz toksiskam limenim, izraisot dzivibai bistamus stavoklus. Pieméram, augsts
takrolima Itmenis var izraisit akiitu nieru bojajumu un palielinat uzn€mibu pret smagam infekcijam
parmérigas imunsupresijas del.

Paxlovid ir kontrindic€ts pacientiem, kuri lieto kalcineirina inhibitoru voklosporinu. Lai Tstenotu
Sadas komplicétas Paxlovid un kalcineirina inhibitoru (ciklosporina un takrolima), un mTOR
inhibitoru (everolima un takrolima) vienlaicigas lietoSanas parvaldibu, nepiecieSama
multidisciplinara pieeja (pieméram, iesaistot arstus, imiinsupresivas terapijas specialistus un/vai
kliniskas farmakologijas specialistus). Kalcineirina inhibitori un mTOR inhibitori ir zales ar Sauru
terapeitisko diapazonu, tapec Paxlovid vienlaiciga lietoSana ar Siem imiinsupresantiem apsverama
tikai tad, ja iesp€jams nodroSinat riipigu un regularu imiinsupresantu koncentracijas uzraudzibu
seruma, lai pielagotu imtinsupresanta devu saskana ar jaunakajam vadlinijam, tad&jadi noversot
parmérigu imiinsupresanta iedarbibu un tas izraisitas nopietnas nevélamas blakusparadibas.
Uzraudzibu ir svarigi veikt ne tikai Paxlovid vienlaicigas lietoSanas laika, bet arT pec arst€Sanas.
Lai iegttu papildus informaciju par kliniski nozimigu zalu mijiedarbibu, taja skaita par zaleém, kuru
vienlaiciga lietosana ar Paxlovid ir kontrindic€ta nopietnas mijiedarbibas dgl, skatiet speka esoso
zalu aprakstu vai noskengjiet kvadratkodu uz Paxlovid argja iepakojuma.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija, arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai
(ZVA) elektroniski ZVA timekla vietneé www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci”, un zem “Veselibas apriipes specialistiem”,
izveloties “Zinot par zalu blakném”. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA
pa talr.: 67078438.

Registracijas apliecibas ipaSnieka kontaktinformacija

Papildu informacijas iegiiSanai, lidzu, sazinieties ar Pfizer Luxembourg SARL filiali Latvija,
Matrozu iela 15A, Riga, LV-1048, talrunis +371 67035775.
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