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Paxlovid (nirmatrelvir; ritonavir): pripomenuti Zivot ohroZujicich aZ fatalnich lékovych
interakci s nékterymi imunosupresivy, véetné takrolimu

Vazena pani doktorko/vaZeny pane doktore, vazena pani magistro/vazeny pane magistie,
spole¢nost Pfizer ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a Evropskou agenturou pro
1é¢ivé pripravky by Vam rada sd¢lila nasledujici informace:

Souhrn

e SoubéZné podavani pripravku Paxlovid s nékterymi imunosupresivy s nizkym
terapeutickym indexem, jako jsou napriklad inhibitory kalcineurinu (cyklosporin,
takrolimus) a inhibitory mTOR (everolimus, sirolimus), miize mit za nasledek Zivot
ohroZujici az fatélni reakce v disledku farmakokinetickych interakci.

e Vzhledem Kkriziku zavaznych interakci je moZné soubézné podavani s témito
imunosupresivy zvazit, pouze za piedpokladu pravidelného sledovani koncentrace
imunosupresiv v séru.

e Sledovani se ma provadét nejenom béhem soubéZného podavani s pripravkem Paxlovid,
ale také po 1é¢bé.

e Piipravek Paxlovid je kontraindikovan u pacienta léenych piipravky s clearance
vysoce zavislou na CYP3A, u kterych zvySené plazmatické koncentrace mohou vést
k zdvaznym nebo Zivot ohroZujicim reakcim, vfetné inhibitoru Kalcineurinu,
voklosporinu.

e Ke zvladnuti komplexnich aspekti soubéZného podavani je nutna konzultace v ramci
multidisciplindrniho tymu specialista.

e Potencidlni prinos 1écby pripravkem Paxlovid se ma peclivé zvazit proti riziku
zavaznych nezadoucich ucinku v pripadé, Ze lékové interakce nebudou nalezité
zvladnuty.

Zakladni informace o bezpecnostnim riziku:

Pouziti ptipravku Paxlovid, silného inhibitoru CYP3A, u pacientii, ktefi soubézné uzivaji 1écivé
ptipravky metabolizované CYP3A, miZze zvysit plazmatické koncentrace téchto 1é€ivych piipravki.
Byly hlaseny pfipady zavaznych nezadoucich ucink, z nichz nékteré byly fatdlni, v dusledku
Iékovych interakci mezi pfipravkem Paxlovid a imunosupresivy vcetné inhibitort kalcineurinu
(voklosporinu, cyklosporinu a takrolimu) a inhibitori mTOR (everolimu a sirolimu). V nékolika
ptipadech bylo pozorovano rychlé zvySeni koncentraci imunosupresiv na toxicke hladiny vedouci
k Zivot ohrozujicim staviim. Napiiklad vysoké hladiny takrolimu mohou zpusobit akutni poskozeni
ledvin a zvysit nachylnost k zavaznym infekcim v dtsledku nadmérné imunosuprese.

Ptipravek Paxlovid je kontraindikovan u pacientti lé¢enych inhibitorem kalcineurinu voklosporinem.
Aby bylo mozné zvladnout komplexni aspekty soubézného podavani piipravku Paxlovid s inhibitory



kalcineurinu (cyklosporinem a takrolimem) a inhibitory mTOR (everolimem a sirolimem), je nutna
konzultace v ramci multidisciplindrnino tymu (zahrnujiciho napi. 1ékafe, odborniky na 1écbu
imunosupresivy a specialisty na klinickou farmakologii). Inhibitory kalcineurinu a inhibitory mTOR
jsou lé¢ivé piipravky s nizkym terapeutickym indexem, a proto se ma soubézné podavani piipravku
Paxlovid s témito imunosupresivy zvazovat pouze za piedpokladu pravidelného sledovani
koncentraci imunosupresiv v séru, aby byla davka imunosupresiv upravovana Vv souladu
S nejnoveéjsimi metodickymi pokyny za uUcelem zabranéni nadmérné expozici imunosupresiv
a naslednym zavaznym nezadoucim ucinkam. Je dulezité, aby se sledovani provad€lo nejen pii
soub&zném podavani s pripravkem Paxlovid, ale také po 1é€bé.

Dalsi informace tykajici se klinicky vyznamnych lékovych interakci, v€etné informaci o lé¢ivych
pripravcich, u kterych je soubézné podavani s ptipravkem Paxlovid kontraindikovano z divodu
zavaznych interakci, najdete v aktualnim souhrnu tdaju o ptipravku, nebo muzete naskenovat QR
kod na vnéj$im obalu ptipravku Paxlovid.

HIaSeni neZdadoucich uéinki

W Tento 1é¢ivy piipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakékoli podezieni na nezadouci
ucinky.

Jakékoli podezifeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skuteCnosti zavazné pro
zdravi 1é€enych osob musi byt hlaSeno Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténé¢ho nebo elektronickeho formulare dostupneho na webovych
strankdch SUKL. Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 16¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hlasena spole¢nosti Pfizer na adrese CZE.AEReporting@pfizer.com
(telefon: 283 004 111).

V ptipadé potieby dalsich informaci kontaktujte, prosim, oddéleni Medicinskych informaci
spole¢nosti Pfizer: e-mail: medical.information@pfizer.com

S pozdravem,

Vojtéch Kotr¢
Medical Director

Pfizer, spol. s r.o.
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