@ Pﬁzer V¥ Paxlovidwf

(PF-07321332 Sagitnas| ritONQVF nies)

Pacientes de riesgo de progresion
a COVID-19 grave

Criterios para valorar la administracion
de las nuevas alternativas terapéuticas
antivirales frente a la infeccion por

SARS-CoV-2.

Fecha de publicacion 23 Mayo 2022. Estos criterios son
actualizados de manera periédica por la AEMPS (Agencia Espainola
de Medicamentos y Productos Sanitarios). Por favor, consulte la
ultima version aqui.
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Ficha técnica disponible aqui. PP-PAX-ESP-0082 06/22
En la UE se ha concedido una autorizacién de comercializacién condicional (CMA, por sus siglas en inglés) a Paxlovid™, tratamiento oral indicado para la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) en adultos que no

requieren aporte de oxigeno suplementario y que tienen un riesgo alto de progresar a COVID-19 grave.

(V) Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.
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https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/acceso-a-medicamentos-en-situaciones-especiales/criterios-para-valorar-la-administracion-de-las-nuevas-alternativas-terapeuticas-antivirales-frente-a-la-infeccion-por-sars-cov-2/
https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?{{my_link}}{{my_account_token}}{{lead_Pfizer_Customer_ID}}=&id=17036&LNK=AI-C3&cmp={{Approved_Document_vod__c.CMS_Campaign_Source_Code__c}}&ttype=RTE
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1. Personas inmunocomprometidas y con otras condiciones de alto riesgo, independientemente
del estado de vacunacion:?

* Receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos o CAR-T, en los dos anos tras el trasplante/tratamiento, en tratamiento
inmunosupresor o que tengan EICH independientemente del tiempo desde el TPH.

* Receptores de trasplante de 6rgano sélido (menos de dos anos o con tratamiento inmunosupresor para eventos de rechazo).
* Tratamiento sustitutivo renal (hemodialisis y dialisis peritoneal).

* Inmunodeficiencias primarias: combinadas y de células B en las que se haya demostrado ausencia de respuesta vacunal.

hormonoterapia u otros tratamientos que no condicionan aumento en el riesgo de infeccién (por ejemplo, anticuerpos monoclonales

* Tratamiento activo con quimioterapia mielotéxica para enfermedades oncolégicas o hematolégicas. Se excluye el uso de ‘>
antidiana no mielotdéxicos).

* Pacientes con tratamientos onco-hematolégicos no citotéxicos con neutropenia (< 500 neutréfilos/mcL) o linfopenia (< 1000
linfocitos/mcL) en el momento de la infeccidn.

* Infeccién por VIH con <200 cel/ml (analitica en los ultimos 6 meses).
e Fibrosis quistica.

e Sindrome de Down con 40 o mas anos de edad (nhacidos en 1981 o antes).
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1. Personas inmunocomprometidas y con otras condiciones de alto riesgo, independientemente
del estado de vacunacion:?

* Tratamiento inmunosupresor con corticoides orales a altas dosis o durante tiempo prolongado y ciertos inmunomoduladores no
biolégicos:

- Tratamiento con corticoides orales a altas dosis de manera continuada (equivalente a 220 mg/dia de prednisolona durante 10 o mas
dias consecutivos en los treinta dias previos).

- Tratamiento prolongado con corticoides orales a dosis moderadas (equivalente a =210 mg/dia de prednisolona durante mas de
cuatro semanas consecutivas en los treinta dias previos).

<.
- Altas dosis de corticoides orales (equivalente a >40mg/dia de prednisolona durante mas de una semana) por cualquier motivo en
los treinta dias previos. .)

- Tratamiento en los tres meses anteriores con alguno de los siguientes fdrmacos inmunomoduladores no biolégicos: metotrexato
(>20 mg/semana o >15 mg/m2/sem, oral o subcutaneo), 6 mercaptopurina (>1,5 mg/kg/dia) o azatioprina (>3 mg/kg/dia),
ciclosporina, micofenolato, tacrolimus, sirolimus y everolimus en los tres meses previos.

- Tratamiento inmunosupresor con inmunomoduladores biolégicos: Personas que han recibido en los tres meses anteriores (seis
meses en caso de anti CD20) terapia especifica con alguno de los farmacos de los siguientes grupos:

- Anticuerpos monoclonales anti CD20 - Anticuerpos monoclonales anti-CD52
- Inhibidores de la proliferacién de células B - Moduladores del receptor de la esfingosina-1-fosfato
- Proteinas de fusion supresoras de linfocitos T - Inhibidores de la proteinquinasa.
- Inhibidores de la interleukina 1 (IL-1) - Inhibidores de la familia janus quinasa (JAK)
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2. Personas no vacunadas* con >80 anos.

3. Personas no vacunadas* con >65 afos y con al menos un factor de riesgo para progresion**.

4. Personas vacunadas (> 6 meses) con > 80 anos y con al menos un factor de riesgo para
progresion**

* Personas no vacunadas: no han recibido la pauta de vacunacion completa (incluidas las dosis de recuerdo) y no han padecido la
enfermedad en los 3 altimos meses.
** Factores de riesgo de progresion:

- Enfermedad renal crénica: Pacientes con estadios de enfermedad renal crénica 3b, 4 6 5 (Tasa de filtracién glomerular inferior
a 45 ml/min).

- Enfermedad hepatica crénica: pacientes con una clasificacién en la escala de Child-Pugh para gravedad de la enfermedad
hepatica de clase B o C (enfermedad hepatica descompensada).

- Enfermedad neurolégica crénica (Esclerosis multiple, esclerosis lateral amiotréfica, miastenia gravis o enfermedad de
Huntington).

- Enfermedades cardiovasculares, definidas como antecedentes de cualquiera de los siguientes: infarto de miocardio, accidente
cerebrovascular (ACV), accidente isquémico transitorio (AIR), insuficiencia cardiaca, angina de pecho con nitroglicerina prescrita,
injertos de revascularizacién coronaria, intervencion coronaria percutanea, endarterectomia carotidea y derivacion aértica.

- Enfermedad pulmonar crénica (EPOC de alto riesgo (FEV1 postbroncodilataciéon < 50% o disnea (MMRC) de 2-4 0 2 o mas
exacerbaciones en el Ultimo ano o 1 ingreso); asma con requerimiento de tratamiento diario).

- Diabetes con afectacion de érgano diana.
- Obesidad (IMC=35).
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1. Paxlovid™ (nirmatrelvir/ritonavir): Se debe iniciar tratamiento dentro de los 5 dias de evolucién.
2. Veklury (remdesivir): Se debe iniciar tratamiento dentro de los 7 dias de evolucion.
3. Lagevrio (molnupiravir): Se debe iniciar tratamiento dentro de los 5 dias de evolucidn
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INDICACION TERAPEUTICA"

EFICACIA

COMPOSICION®
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POSOLOGIA

Dosis matutina: (’ & Dosis nocturna: (’ &

* Dos comprimidos de color rosa de 150 mg de ® Dos comprimidos de color rosa de 150 mg de

PF-07321332 PF-07321332
* Un comprimido de color blanco de 100 mg de ritonavir ® Un comprimido de color blanco de 100 mg de ritonavir

Los pacientes deben tomar los 3 comprimidos a la vez. Los pacientes deben tomar los 3 comprimidos a la vez.
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CANALES DE COMUNICACION®
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