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Tiedote terveydenhuollon ammattilaisille

GAVRETO ¥ (pralsetinibi): Suurentunut tuberkuloosin riski ja toimenpiteet
riskin minimoimiseksi

Hyva terveydenhuollon ammattilainen

Roche Oy tiedottaa yhteistydssa Euroopan laakeviraston ja Laakealan turvallisuus-ja kehittamiskeskuksen
Fimean kanssa seuraavaa:

Yhteenveto
e Pralsetinibihoitoa saavilla potilailla on raportoitu tuberkuloosia (enimmékseen keuhkojen

ulkopuolista).

¢ Ennen hoidon aloittamista potilaita on arvioitava aktiivisen ja latentin (piilevan) tuberkuloosin
varalta paikallisten hoitosuositusten mukaisesti.

e Potilaille, joilla on aktiivinen tai latentti tuberkuloosi, on aloitettava tavanomainen
mykobakteerilaakitys ennen Gavreto-hoidon aloittamista.

Taustatietoja

Gavreto-valmiste on hyvaksytty Euroopan unionissa kaytettavaksi monoterapiana aikuispotilaille, jotka
sairastavat RET (rearranged during transfection) -fuusiopositiivista pitkalle edennytta ei-pienisoluista
keuhkosyop&a (NSCLC) ja joita ei ole aiemmin hoidettu RET-est&jalla.

Gavreto-valmisteen turvallisuustietoja koskevassa selvityksessa pralsetinibihoitoa saaneilla potilailla todettiin
yhteensa yhdeksan tuberkuloositapausta, joista suurin osa (7/9) ilmeni tuberkuloosin suhteen endeemisilla
alueilla. Tapauksia esiintyi seka potilailla, joiden tiedettiin sairastaneen aiemmin tuberkuloosia, etta potilailla,
joiden ei tiedetty sairastaneen sita aiemmin. Useimmissa tapauksissa raportoitiin keuhkojen ulkopuolista
tuberkuloosia, kuten imusolmuketuberkuloosia, vatsakalvon tuberkuloosia tai munuaistuberkuloosia.

ARROW-tutkimuksessa hoidetuista potilaista (N = 528) mink& tahansa vaikeusasteen tuberkuloosia raportoitiin
neljalla potilaalla (0,8 %) ja yhdella potilaalla (0,2 %) raportoitiin vaikeusasteen 3-4 tapahtuma. Tama tulos
vastaa melko harvinaista esiintyvyyttd (> 1/1 000, < 1/100).

Ennen hoidon aloittamista potilaita on arvioitava aktiivisen ja latentin (piilevan) tuberkuloosin varalta
paikallisten suositusten mukaisesti. Potilaille, joilla on aktiivinen tai latentti tuberkuloosi, on aloitettava
tavanomainen mykobakteerilaakitys ennen Gavreto-hoidon aloittamista.

Pralsetinibin samanaikainen kayttd voimakkaiden CYP3A4:n indusaijien, kuten rifabutiinin tai rifampisiinin,
kanssa voi pienentaa plasman pralsetinibipitoisuuksia, mika voi heikentaa pralsetinibin tehoa. Pralsetinibin
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samanaikaista kayttoa voimakkaiden CYP3A4:n indusoijien kanssa pitaa valttaa. Jos samanaikaista kayttoa ei
voida valttaa, pralsetinibiannosta on suurennettava.

Valmisteyhteenvedon paivitys tuberkuloosiriskia koskevien tietojen ja testaus- ja hoitosuositusten lisaamiseksi
on meneillaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

vTéhén aakkeeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta
koskevaa tietoa.

Terveydenhuollon ammattilaisia kehotetaan raportoimaan kaikki epaillyt pralsetinibin kayttoon liittyvat
haittavaikutukset joko laakevalvontaviranomaiselle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus-ja kehittamiskeskus Fimea
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Roche Oy:n potilasturvayksikkdon: finland.laaketurva@roche.com tai puh. 010 554 500 (vaihde).

Yhteystiedot
Jos teilla on kysyttavaa Gavreto-valmisteen oikeasta ja turvallisesta kaytdsta, niin olettehan yhteydessa Roche
Oy:n l&dkeinformaatioyksikkdon: finland.medical-information@roche.com tai puh. 010 554 500 (vaihde).
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