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Fontos gyégyszerbiztonsagi informacid

Paxlovid (nirmatrelvir; ritonavir): emlékeztet6 bizonyos immunszuppresszansok (beleértve a takrolimuszt
is) esetén tapasztalt életveszélyes és halalos kimenetelii gyogyszerkdlcsonhatasokrél

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

Az Eurdpai Gydgyszerligynokséggel és a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozponttal (NNGYK)
egyeztetve a Pfizer a kdvetkez8kr8| szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalds

e A Paxlovid és egyes szlik terapias index{ immunszuppresszansok, példaul kalcineuringatlék
(ciklosporin, takrolimusz) és mTOR-gatlok (everolimusz, szirolimusz) egyiittes alkalmazasa
bizonyos farmakokinetikai k6lcsonhatasok miatt életveszélyes és halalos kimenetelii reakciékhoz
vezethet.

o Asulyos kdlcs6nhatasok kockazata miatt az ezen immunszuppresszansokkal térténd egyiittes
alkalmazas csak akkor mérlegelhetd, ha lehetséges az immunszuppresszans
szérumkoncentracidjanak szoros és rendszeres ellenGrzése.

o Az ellenérzést nemcsak a Paxloviddal torténd egyiittes alkalmazas soran, hanem a kezelést
kévetGen is folytatni kell.

o A Paxlovid ellenjavallt azon betegeknél, akik olyan gyogyszereket alkalmaznak — beleértve a
kalcineuringatlé voklosporint -, amelyek clearance-e nagymértékben fiigg a CYP3A enzimtdl, és
amelyek megemelkedett plazmakoncentracidja sulyos és/vagy életveszélyes reakciékhoz
vezethet.

e Az egyiittes alkalmazas komplexitasanak kezelése érdekében sziikséges a szakemberek
multidiszciplindris csoportjaval torténé konzultacio.

e A Paxlovid-kezelés potencialis el6nyeit gondosan mérlegelni kell a gyégyszerkdlcs6nhatasok nem
megfelel6 kezelése esetén fellépd stlyos kockazattal szemben.

Hdttérinformdciok a gydgyszerbiztonsdgi aggdlyrol:

A Paxlovid, mint er6s CYP3A-gatld alkalmazasa olyan betegeknél, akik egyidejlileg a CYP3A enzim altal
metabolizalt gydgyszereket kapnak, névelheti ezen gydgyszerek plazmakoncentraciojat. A Paxlovid és
bizonyos immunszuppresszansok, koztiik a kalcineuringatldk (voklosporin, ciklosporin és takrolimusz) és
MTOR-gatlék (everolimusz és szirolimusz) kozotti gydgyszerkolcsonhatasokbodl eredé sulyos, esetenként
halalos kimenetell mellékhatdsok eseteit jelentettek. Tobb esetben megfigyelték, hogy az
immunszuppresszansok koncentracidja gyorsan toxikus szintre emelkedett, ami életveszélyes allapotokhoz
vezetett. A magas takrolimuszszint példaul akut vesekarosodashoz vezethet, a tulzott mértékd
immunszuppresszid miatt pedig fokozhatja a sulyos fertGzésekre valé fogékonysagot.

A Paxlovid ellenjavallt a kalcineuringatld hatasu voklosporint szed6 betegeknél. A Paxlovid
kalcineuringatlokkal (ciklosporin és takrolimusz) és mTOR-gatldkkal (everolimusz és szirolimusz) térténd
egylttadas komplexitdsanak kezelése megkdveteli multidiszciplinaris csoporttal (pl. kezel6orvosokkal,



immunszuppressziv terapiaval és/vagy klinikai farmakoldgiaval foglalkozd szakemberekkel) torténé
konzultdciét. A kalcineuringatldok és mTOR-gatldk szlik terapiads index( gydgyszerek, ezért a Paxlovid és ezen
immunszuppresszansok egyuttes alkalmazasa csak abban az esetben fontolhaté meg, ha az
immunszuppresszans szérumkoncentracidjat szorosan és rendszeresen ellenérzik az immunszuppresszans
dézisanak legujabb irdnyelvek szerinti bedllitasa érdekében; a tlulzott mértékld immunszuppresszans-
expozicio és az abbdl fakado sulyos mellékhatasok elkeriilése érdekében. Fontos, hogy a beteget ne csak a
Paxloviddal torténé egyidejl alkalmazas soran kisérjék figyelemmel, hanem a kezelést kovetben is.
Amennyiben tovdbbi informaciéhoz szeretne jutni a klinikailag jelentGs gydgyszerkdlcsonhatasokra
vonatkozdan, beleértve azokat a gydgyszereket, amelyek esetén a Paxloviddal torténd egyiittes alkalmazas
sulyos kélcsonhatasok miatt ellenjavallt, olvassa el az aktudlis Alkalmazasi elGirast vagy olvassa be a Paxlovid
kiils6 csomagolasan lathaté QR-kddot.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre
A gydgyszer engedélyezését kovetGen lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez fontos
eszkoéze annak, hogy a gydgyszer el6ny-kockdzat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.
Kérjik, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az NNGYK részére az
online bejelent6-fellileten keresztil (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/), vagy a https://ogyei.gov.hu
honlaprdl letolthet6 mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu)
vagy levélben (Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, 1372 Budapest, Pf. 450.).
A feltételezett mellékhatasokat a Pfizer Kft.-nek is jelentheti az alabbi elérhet6ségeken keresztil:

Cim: 1123 Budapest, Alkotds utca 53.

Telefon: +36-1-488-3730

E-mail: HUN.AEReporting@pfizer.com

Kérjuk, hogy a mellékhatds-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultnak)!

A Paxlovid alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért, kérjiik, keresse a Pfizer Orvosi Informacids
Szolgalatat az aldbbi elérhet&ségek barmelyikén:

e-mail-ben: medinfo.hungary@pfizer.com
postai Uton: 1123 Budapest Alkotas u. 53.
telefonon: +36-1-488-3783

faxon: +36-1-488-3738

Tisztelettel:

(-

Dr. Dragon Erika
orvosigazgatd
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