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ASOCIEREA DINTRE
COVID-19° S| ASPERGILOZA INVAZIVA

CRESEMBA?® este indicat la adulti pentru tratamentul’

e aspergilozei invazive

* mucormicozei la pacientii la care amfotericina B este inadecvata

Trebuie respectate recomandarile ghidurilor oficiale cu privire la utilizarea adecvata a agentilor antifungici.

Pacientii cu COVID-19 care dezvolta SDRA pot prezenta risc de
aparitie a Aspergilozei Invazive

Din ce in ce mai multe dovezi sugereaza ca pacientii cu COVID-19 cu
SDRA sever prezinta risc de Aspergiloza Pulmonara Invaziva, cu rate de
infectie de 19,4-35%.2

In timp ce asocierile clinice sunt dificil de constatat din cauza incidentei reduse, 24
au fost identificati potentialii factori de risc care predispun pacientii cu COVID-19 la
dezvoltarea Aspergilozei Pulmonare Invazive:

 Leziunile pulmonare severe din evolutia bolii COVID-1927
* Utilizarea de corticosteroizi?
- Utilizarea intensa a antibioticelor cu spectru larg in sectiile ATI?

* Prezenta hipertensiunii arteriale sau a diabetului si a comorbiditatilor care
produc leziuni pulmonare structurale?

* Disfunctii imune asociate SARS-CoV-22732

In general, este posibila o dezvoltare a Aspergilozei Pulmonare Invazive la unii
pacienti cu COVID-19 in stare critica, avand in vedere urmatorii factori de risc
cumulativi probabili: (1) afectarea pulmonara epiteliala cauzata fie de virus, fie
de raspunsul neadecvat al gazdei; (2) utilizarea frecventa a corticosteroizilor; (3)
posibila similitudine cu Aspergiloza Invaziva asociata gripei®.

Aspecte care trebuie luate in considerare in tratamentul
Aspergilozei Pulmonare asociate COVID-19

Cu toate ca exista tratamente aprobate pentru Aspergiloza Invaziva, diferentele
in ceea ce priveste eficacitatea, tolerabilitatea si PK"'%'2 conduc spre o evaluare
individualizata pentru fiecare pacient, in special privind factorii legati de boala
COVID-19:

Interactiunile intre medicamente

Trebuie luate in considerare interactiunile cu medicamentele
administrate concomitent la pacientii cu COVID-19, inclusiv cele
metabolizate prin intermediul CYP3A4 21012

Insuficienta renala

@N (D SARS-CoV-2 are tropism renal? si unele tratamente pentru Aspergiloza
Invaziva prezinta potential nefrotoxic®'3-°

Profilul farmacocinetic

Tratamentul pacientilor cu COVID-19 forma severa poate fi dificil; un
antifungic cu un profil farmacocinetic previzibil si cu necesitati reduse de
monitorizare a medicamentului poate fi benefic?

Prelungirea intervalului QT

COVID-19 poate afecta in mod semnificativ functia cardiaca prin
prelungirea intervalului QT, iar unele dintre medicamentele utilizate la
pacientii cu COVID-19 au potential efect proaritmic ventricular?® ¢

CRESEMBAP® este recomandat ca tratament de prima linie pentru
Aspergiloza Invaziva'’'®

CRESEMBA?® ofera eficacitatea unui tratament standard in Aspergiloza
Invaziva...

*« CRESEMBAP® ofera atat rate de supravietuire, cat si rate de raspuns non-
inferioare comparativ cu voriconazolul'®

...concomitent cu siguranta si tolerabilitate imbunatatite comparativ cu
voriconazolul

* CRESEMBA® este mai bine tolerat decéat voriconazolul, cu mai putine RA asociate
medicamentului (42% fata de 60%, p<0,001) si reactii care conduc la intreruperea
tratamentului (8% fata de 14%)"8

Este adecvat pentru pacientii cu insuficienta renala.

* Nu este necesara ajustarea dozelor pentru pacientii cu insuficienta renala,
indiferent de severitate, inclusiv BRST, iar in formularea IV nu exista ciclodextrina,
un excipient cu potential nefrotoxic’

Are interactiuni mai putine intre medicamente si mai usor de gestionat fata de

alti azoli.

* CRESEMBAP® poate fi administrat in asociere cu mai multe medicamente, fara sa
fie necesara ajustarea dozelor'®

Nu cauzeaza prelungirea intervalului QT.

« In timp ce voriconazolul si posaconazolul prelungesc intervalul QT, CRESEMBA®
determina scurtarea acestuia®%1.c

Are dozare simpla.

* CRESEMBAZ® are un profil PK linear pana la doza de 600 mg, cu o variabilitate
redusa individuala si inter-pacient. TDM ar putea fi necesara, dar nu este
recomandata de rutina %!

Recomandarile ECMM pentru tratamentul aspergilozei pulmonare asociate
COVID-193

* ECMM recomanda CRESEMBA® ca optiune terapeutica de prima linie®

a. CRESEMBA® nu este indicat pentru tratamentul COVID-19.

b. Este contraindicata administrarea concomitentd a CRESEMBA® cu ketoconazol, ritonavir in doze ridicate si inductori puternici ai CYP3A4/5 cum
ar fi rifampicind, rifabutina, carbamazepina, barbiturice cu durata lunga de actiune, fenitoina si sunatoare sau cu inductori moderati ai CYP3A4/5
cum ar fi efavirenz, nafcilina si etravirina. Pentru detalii suplimentare si o listd completa a interactiunilor intre medicamente, va rugam sa consultati
rezumatul caracteristicilor produsului pentru CRESEMBA®".

c. Din cauza scurtarii intervalului QT de catre CRESEMBA®, acesta este contraindicat la pacientii cu sindrom de QT scurt congenital; se recomanda
prudenta in cazul prescrierii CRESEMBA® in asociere cu alte medicamente care scurteaza intervalul QT".

d. Voriconazolul este, de asemenea, recomandat ca optiune terapeutica de prima linie. Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati
documentul Confederatiei Europene de Micologie Medicala inclus la referinte in versiunea completa.

Abrevieri: RA, reactii adverse; SDRA, sindrom de detresa respiratorie acuta; COVID-19, boala asociata noua tulpina de coronavirus, nedepistata la
oameni Tnainte de decembrie 2019; ECMM, Confederatia Europeana de Micologie Medicala; BRST, boala renala in stadiu terminal; ATI, anestezie
si terapie intensiva; |V, intravenos; PK, farmacocinetica; SARS-CoV-2, coronavirusul sindromului respirator acut sever 2; TDM, monitorizarea
terapeutica a medicamentului.
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Accesati rezumatul informatiilor despre produs aici

Cu exceptia cazului in care se stipuleaza contrariul, prezentul mesaj este confidential si orice divulgare sau copiere a
continutului prezentului mesaj electronic si orice actiune intreprinsa pe baza sa este ilegala. Acest mesaj este adresat
numai dumneavoastra, in calitate de profesionist in domeniul sanatatii si destinatar al informatiilor transmise.

Datele dvs. vor fi pastrate intr-o baza de date prelucrata de Pfizer Romania SRL. Aceasta baza de date poate fi localizata
in cadrul SEE sau in afara (in tari cum ar fi SUA), unde masuri de protectie specifice sunt adoptate pentru a va asigura ca
informatiile dvs. personale sunt tratate in siguranta, daca nu este acordat un nivel echivalent de protectie a vietii private
in tara Tn care va aflati.

Va rugam sa vizitati Notificarea cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal PDS pentru Pfizer SEE la https:/
privacycenter.pfizer.com/ro/romania pentru mai multe informatii despre prelucrarea datelor cu caracter personal de catre
Pfizer.

Pfizer in Romania: Pfizer Roménia S.R.L., cu sediul in Willbrook Platinum Business and Convention Center, Sos.
Bucuresti—Ploiesti nr. 172 -176, Cladirea B, etaj 5, sector 1, cod 013686, Bucuresti, Romania, J40/10728 din 01.07.2004,
CUI RO16563680.

Pentru a va exercita drepturile cu privire la protectia datelor, va rugam sa ne contactati la: OfficeRomania@Pfizer.Com
Detaliile Responsabilului cu protectia datelor din cadrul Pfizer - Pfizer EU DPO (Data Protection Officer): va rugam sa
vizitati DPO.Pfizer.com
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