Februari, 2023

Restsituation: Fasturtec® (rasburikas) 7,5 mg/5 ml pulver och vatska till
koncentrat till infusionsvatska, I6sning (EU/1/00/170/002)

Informationsbrev till hdlso- och sjukvardspersonal

Till halso- och sjukvardspersonal

Sanofi Oy vill i samférstand med Europeiska |dkemedelsmyndigheten och Fimea delge
er foljande viktiga information om rasburikas.

Sammanfattning

e I Finland forvdntas tillgdngen till styrkan 7,5 mg/5 ml av Fasturtec®
(rasburikas) vara begransad fran och med juni 2023 fram till juni 2024.

e Om Fasturtec® (rasburikas) 7,5 mg/5 ml (forpackning med
1 injektionsflaska + 1 ampull med spadningsvitska) inte finns tillganglig kan
styrkan 1,5 mg/1 ml (forpackning med 3 injektionsflaskor + 3 ampuller med
spadningsvitska) anvidndas i stillet (innehallet i injektionsflaskorna med 7,5 mg
och 1,5 mg ar kemiskt och biologiskt identiskt). I detta fall kan det vara nédvandigt att
anvédnda fler injektionsflaskor fér att fa den méangd rasburikas som behévs for en
administrering (se de nédvandiga beredningsstegen nedan).

Observera att inneretiketten pa Fasturtec 1,5 mg ar pa engelska, informationen &r dock
densamma for bada forpackningsstorlekarna. | 6vrigt ar all annan information pa svenska
och finska. Fimea har godkant dispens for den engelska etiketten.

Bytet ska anpassas pa nationell nivd i enlighet med den lokala godkéanda
produktinformationen och tillgéangligheten av den alternativa lakemedelsformen.

Bakgrund till restsituationen

. Fasturtec® (rasburikas) ar ett rekombinant uratoxidasenzym tillverkat av en
genetiskt modifierad stam av Saccharomyces cerevisiae.
. Fasturtec® (rasburikas) &r godkant fér behandling samt profylax av akut

hyperurikemi for att forhindra akut njursvikt hos vuxna, samt barn och ungdomar (i
aldern 0-17 &r) med hematologiska maligniteter med stor tumérbérda och risk for
snabbt tumorsénderfall vid initiering av kemoterapi.
o Tva styrkor ar godkdnda och marknadsférs i Finland (7,5 mg/5 ml och
1,5 mg/1 ml):

o En restsituation férvantas fér styrkan 7,5 mg/5 ml, pa grund av en

fordréjning i tillverkningséverforing;
o styrkan 1,5 mg/1 ml paverkas inte och &r fortfarande tillgénglig.

Patientens halsa och sakerhet ar Sanofis prioritet. Sanofi gor sitt basta foér att
minimera effekterna av restsituationen gallande denna styrka. Uppdaterad information
om restnoteringens langd finns att tillgd pa Fimeas webbplats under fliken
Restnoteringar (Lakemedelsdktjanst — Fimea.fi).


https://www.fimea.fi/web/sv/soktjanster_och_forteckningar/lakemedelsoktjanst

Rekommendationer for riskminimering

Om ett byte till styrkan 1,5 mg ar ndédvandigt for att sakerstdlla kontinuiteten i
behandlingen, se ld&mpliga beredningsanvisningar nedan som en p@minnelse:

Den korrekta beredningen av 18sningen for infusion av Fasturtec kréver tva steg:
-Beredning av I6sningen:
Fasturtec maste beredas med hela volymen av den medféljande spadningsvatskan
(1,5 mg rasburikas injektionsflaska bereds med ampullen med 1 ml spadningsvatska).
Beredningen ger en I16sning med koncentrationen 1,5 mg/ml.
-Spadning fdére infusion:
Den volym beredd l6sning som krdvs beror pd patientens kroppsvikt (den
rekommenderade dosen ar 0,20 mg/kg/dag). Det kan vara nédvandigt att anvanda flera
injektionsflaskor for att f& den méngd rasburikas som kravs for en administrering. Den
volym beredd 16sning som kréavs, tagen fran en eller fler injektionsflaskor, ska spadas
vidare med natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) till en sammanlagd volym pa 50 ml.
Koncentrationen av rasburikas i den slutliga infusionsldsningen beror pa patientens
kroppsvikt.

Den rekonstituerade 16sningen innehaller inga konserveringsmedel varfér den utspadda
l6sningen boér infunderas omedelbart, under 30 minuter.

Dessutom, och som allman vagledning, for att minimera lackage och dédvolym under
seriehantering av véatskor, uppmanar Sanofi halso- och sjukvadrdspersonal att bereda
l6sningarna med stérsta forsiktighet och uppmarksambhet.

Rapportering av biverkningar

Héalso- och sjukvardspersonal ska rapportera biverkningar och medicineringsfel via det
nationella rapporteringssystemet:

www-plats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentrert for lakemedeslomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Foretagets kontaktuppgifter

Om ni har nagra fragor eller behdver vytterligare information, kontakta
Lakemedelsinformation pa:

Sanofi Oy, Lakemedelsinformation, pharmacovigilance.finland@sanofi.com,
tel: 0201 200 368

Med vanliga halsningar
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Lotta Vassilev
Sanofi Genzyme Country Medical head, Sanofi Oy
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