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Paxlovid (nirmatrelviir, ritonaviir): meeldetuletus ravimi eluohtlike ja
letaalsete koostoimete kohta kasutamisel koos teatud
immunosupressantidega, sh takroliimusega

Lugupeetud tervishoiutdodtaja

Kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib Pfizer teavitada teid
jargmistest asjaoludest.

Kokkuvote

¢ Paxlovidi ja teatud kitsa terapeutilise vahemikuga
immunosupressantide, nt kaltsineuriini inhibiitorite (tsiiklosporiin,
takroliimus) ja mTOR-i inhibiitorite (everoliimus, siroliimus),
koosmanustamine voib farmakokineetiliste koostoimete tagajarjel
pohjustada eluohtlikke ja letaalseid reaktsioone.

e Tosiste koostoimete riski tottu tuleb koosmanustamist nimetatud
immunosupressantidega kaaluda ainult juhul, kui on voimalik
tahelepanelikult ja regulaarselt jalgida immunosupressantide
kontsentratsioone seerumis.

¢ Kontsentratsiooni tuleb jalgida mitte ainult nimetatud ravimite
Paxlovidiga koosmanustamise ajal, vaid ka parast ravi |oppu.

¢ Paxlovid on vastunadidustatud patsientidele, kes kasutavad ravimeid (sh

kaltsineuriini inhibiitorit voklosporiini), mille kliirens soltub oluliselt
CYP3A ensiiiimide toimest ja mille kontsentratsioonide suurenemine
plasmas voib kaasa tuua tosiseid ja/voi eluohtlikke reaktsioone.

¢ Koosmanustamise keerukuse kasitlemiseks on vaja konsulteerida
multidistsiplinaarse spetsialistide meeskonnaga.

¢ Hoolikalt tuleb kaaluda Paxlovidiga ravist saadavat voimalikku kasu ja
ravimite koostoimete asjakohase kasitlemata jatmise tagajarjel tekkida

voivaid tosiseid riske.
Ohutusprobleemi taust

CYP3A tugeva inhibiitori Paxlovidi samaaegne kasutamine CYP3A vahendusel
metaboliseeruvate ravimitega vdib suurendada nende ravimite kontsentratsioone plasmas.
Teatatud on Paxlovidi ja immunosupressantide, sh kaltsineuriini inhibiitorite (voklosporiin,
tstklosporiin ja takroliimus) ja mTOR-i inhibiitorite (everoliimus, siroliimus) koostoimete
tagajarjel tekkinud tdsiste kdrvaltoimete juhtudest, millest mdned on I6ppenud surmaga.
Mitmel juhul taheldati immunosupressantide kontsentratsioonide kiiret suurenemist toksilise
sisalduseni, mis pdhjustas eluohtlikke seisundeid. Naiteks voib takroliimuse suur
kontsentratsioon kaasa tuua ageda neerukahjustuse ja liigse immunosupressiooni tottu
suurendada vastuvotlikkust rasketele infektsioonidele.



Paxlovid on vastundidustatud kaltsineuriini inhibiitorit voklosporiini votvatele patsientidele.
Paxlovidi samaaegsel manustamisel koos kaltsineuriini inhibiitorite (tstklosporiin ja
takroliimus) ning mTOR-i inhibiitoritega (everoliimus, siroliimus) on koosmanustamise
keerukuse kasitlemiseks vaja konsulteerida multidistsiplinaarse meeskonnaga (nt kaasata
arste, immunosupressiivse ravi spetsialiste ja/voi kliinilise farmakoloogia spetsialiste).
Kaltsineuriini inhibiitorid ja mTOR-i inhibiitorid on kitsa terapeutilise vahemikuga ravimid,
mistottu voib Paxlovidi koosmanustamist nende immunosupressantidega kaaluda ainult juhul,
kui on voimalik tahelepanelikult ja regulaarselt jalgida immunosupressantide kontsentratsioone
seerumis ning immunosupressantide (leekspositsiooni ja selle tagajérjel tekkida vdivate tosiste
korvaltoimete valtimiseks kohandada immunosupressantide annuseid uusimate suuniste
kohaselt. Jalgimine on oluline mitte ainult Paxlovidiga koosmanustamise ajal, vaid seda tuleb
jatkata ka parast ravi [Opetamist.

Lisateabe saamiseks ravimite kliiniliselt oluliste koostoimete kohta, sh ravimpreparaatide
kohta, millega Paxlovidi koosmanustamine on tOsiste koostoimete tdttu vastunadidustatud, tuleb
lugeda hetkel kehtivat ravimi omaduste kokkuvotet voi skaneerida Paxlovidi valispakendil olev
QR-kood.

Uleskutse korvaltoimetest teatamiseks

vKéesoIeva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti
tuvastada uut ohutusteavet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada kodigist voimalikest
korvaltoimetest Ravimiametit voi mulgiloa hoidjat.

Voimalikust kdrvaltoimest teatamisel, lisage partii number (kui on teada).

Ravimiamet: kasutage ravimi korvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt:
http://www.ravimiamet.ee).

Miiligiloa hoidja: kasutage e-posti aadressi EST.AEReporting@pfizer.com voi veebiportaali
Pfizer's Adverse Event Reporting Portal vdi skanneerige jargnevat QR-koodi

Ettevotte kontaktandmed
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tammsaare tee 47, 11316 Tallinn, tel +372 666 7500.
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