V Produkt leczniczy jest dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane. Szczegdtowe informacje jak zgtaszac dziatania niepozadane znajduja
sie na koncu materiatu.

Warszawa, 16 czerwca 2023

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

GAVRETOY (pralsetynib): Zwiekszone ryzyko gruzlicy
i Srodki w celu minimalizacji tego ryzyka

Szanowni Panstwo,

Firma Hoffmann-La Roche w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw i Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
pragnie przekazac nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Gruzlica, gldwnie pozaptucna, byla zgtaszana u pacjentow
otrzymujacych pralsetynib.

e Przed rozpoczeciem leczenia nalezy dokona¢ oceny
pacjentow pod katem obecnosci aktywnej i nieaktywnej
(.,utajonej”) gruzlicy, zgodnie z lokalnie obowigzujacymi
zaleceniami.

e U pacjentéow z czynnga lub utajona gruzlica nalezy
rozpocza¢ standardowaq terapie przeciwpratkowa przed
rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Gavreto.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Unii Europejskiej produkt leczniczy Gavreto jest wskazany do stosowania w monoterapii u
dorostych pacjentéw z RET-dodatnim (ang. Rearranged During Transfection, RET)
zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) nieleczonych wczesniej
inhibitorem RET.

W wyniku analizy globalnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Gavreto zidentyfikowano 9 przypadkow gruzlicy u pacjentéw leczonych
pralsetynibem, z ktérych wiekszos¢ (7/9) odnotowano w regionach endemicznego
wystepowania gruzlicy. Zdarzenia wystgpity u pacjentdow z udokumentowang gruzlicg w
wywiadzie i bez wczesniejszej gruzlicy. W wiekszosci przypadkdéw zgtoszono gruzlice
pozaptucng, na przykfad gruzlice weztdéw chtonnych, gruzlice otrzewnej lub gruzlice nerek.

Wsrod pacjentow leczonych w badaniu ARROW (n=528) gruzlice o dowolnym stopniu nasilenia
zgtoszono u 4 (0,8%) pacjentdw, a zdarzenie w 3-4 stopniu nasilenia zgtoszono u jednego

Lee YP, Jeong BH, Eun Y, et al. Extrapulmonary tuberculosis in patients with RET fusion-positive non-small
cell lung cancer treated with pralsetinib: A Korean single-centre compassionate use experience. Eur J
Cancer. 2021;159:167-173. doi:10.1016/j.ejca.2021.09.037



pacjenta (0,2%). Odpowiada to czestosci wystepowania gruzlicy okreslanej jako ,niezbyt
czesto” (= 1/1 000 do < 1/100).

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy dokonac oceny pacjentdw pod katem obecnosci aktywnej i
nieaktywnej (,utajonej”) gruzlicy zgodnie z lokalnie obowigzujacymi zaleceniami. U pacjentow
z aktywng lub utajong gruzlicg przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Gavreto
nalezy zastosowac standardowa terapie przeciwpratkowa.

Jednoczesne podawanie pralsetynibu z silnymi induktorami CYP3A4, takimi jak ryfabutyna,
ryfampicyna moze obnizy¢ stezenie pralsetynibu w osoczu, co moze zmniejszy¢ skutecznosc¢
pralsetynibu. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania pralsetynibu z silnymi induktorami
CYP3A4. Jesli jednoczesne stosowanie tych lekow jest nieuniknione, nalezy zwiekszy¢ dawke
pralsetynibu.

Trwa aktualizacja informacji o produkcie uwzgledniajgca ryzyko obecnosci gruzlicy oraz
zalecenia dotyczace badania i leczenia.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podjerzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem Gavreto (pralsetynib) zgodnie z
zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. +48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub Roche Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 28

02-672 Warszawa

e-mail: warsaw.drug_safety@roche.com

tel.: +48 22 345 17 57

faks: +48 22 345 17 90

Formularz do zgtaszania dziatan niepozgdanych dostepny pod adresem:
https://www.roche.pl/pl/bezpieczenstwo-produktow/zglaszanie-dzialan-niepozadanych.html

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

W przypadku pytan dotyczacych stosowania produktu leczniczego Gavreto (pralstetynib)
prosimy o kontakt pod numerem telefonu: +48 22 345 15 58 |lub adresem e-mail:
warsaw.informacja-medyczna@roche.com

Z powazaniem,
%@1 %ﬁmw%h

Iwona Gasiorowska
Dyrektor Medyczny Roche Polska Sp. z o.0.
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