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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

GAVRETO® ¥ (pralszetinib): A tuberkulézis fokozott kockazata és
a kockazat minimalizalasara iranyulé intézkedések

Tisztelt Doktorné/Doktor Ur!

A Hoffmann-La Roche az Eurdpai Gyogyszerligyndkséggel (EMA) és az Orszagos
Gydgyszerészeti és Elelmezées-egészseglgyi Intézettel egyetértésben a kovetkezOkrol
szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas

o A pralszetinibet kapo betegeknél tuberkulézisrél, tobbnyire
annak extrapulmonalis formajarol szamoltak be.

e A kezelés megkezdése elott a betegeket — a helyi ajanlasoknak
megfeleloen - ki kell vizsgalni, hogy fennall-e aktiv vagy
inaktiv (,,latens”) tuberkulozis.

e Az aktiv vagy latens tuberkuldézisban szenvedo betegeket a
Gavreto-kezelés megkezdése elott standard mycobacterium
elleni kezelésben kell részesiteni.

Hattérinformacio a gyogyszerbiztonsagi aggalyrol

Az Eurdpai Unidban a Gavreto a transzfekcié soran atrendezddott (rearranged during transfection,
RET) génfuzio-pozitiv el6rehaladott, nem kissejtes tudbérakban (non-small cell lung cancer, NSCLC)
szenvedoé felnGtt betegek kezelésére javallt monoterapiaban, akiket kordbban nem kezeltek RET
inhibitorral.

A Gavreto globalis biztonsagi adatainak vizsgalata 6sszesen 9 tuberkuldzisos esetet azonositott
pralszetinibbel kezelt betegeknél, amelyek tobbsége (7/9) tuberkuldzis-endémias régiokban fordult
el6. Az események el6fordultak ismert tuberkuldzisos kortorténettel rendelkezd, és ilyen
kortorténettel nem rendelkezé betegeknél is. A legtébb esetben extrapulmonalis tuberkuldzisrol
szamoltak be, mint példaul a nyirokcsomd-, peritonealis tuberkuldzis vagy vesetuberkulézis.

Az ARROW vizsgalatba bevont 528 beteg koziil 4 betegnél (0,8%) fordult elé valamilyen sulyossagu
tuberkulézis, és egy betegnél (0,2%) 3-4. fokozatl eseményt jelentettek. Ennek alapjan a
tuberkulézis el6forduldsi gyakorisaga a ,nem gyakori” kategdrianak felel meg (=1/1000 - <1/100).

A kezelés megkezdése el6tt a betegeket — a helyi ajanlasoknak megfeleléen - ki kell vizsgalni, hogy
fennall-e aktiv vagy inaktiv (,latens”) tuberkuldzis. Az aktiv vagy latens tuberkulézisban szenved6
betegeket a Gavreto-kezelés megkezdése el6tt standard mycobacterium elleni kezelésben kell
részesiteni.

V “Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi informacidk gyors
azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast.”

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



DocuSign Envelope ID: 53412E3E-C164-422A-895C-9117754DAFAC

A pralszetinib er6s CYP3A4-induktorokkal, mint a rifabutin, rifampicin torténé egyidejli alkalmazasa
erds CYP3A4-induktorokkal torténé egyidejl alkalmazasa kerililendd. Ha az egyidej(i alkalmazas nem
kertlhet6 el, ndvelni kell a pralszetinib adagjat.

A kisérGiratok frissitése a tuberkuldzis kockazatanak, valamint a vizsgalatra és kezelésre vonatkozd
ajanlasok feltintetésével, folyamatban van.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Az egészségligyi szakembereknek minden gyogyszer alkalmazasaval feltételezhetben 6sszefiiggd
mellékhatast a nemzeti bejelentési el6irdsoknak megfeleléen jelentenitik kell.

Amennyiben a gyégyszer alkalmazasaval kapcsolatban barmilyen mellékhatésrol, vagy annak
gyanujarol tudomast szerez, kérjik, jelentését tegye meg az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet (OGYEI) https://ogyei.gov.hu honlapon talalhatdé online mellékhatas-bejelent6
fellleten keresztil (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu), vagy a honlaprdl let6ltheté mellékhatas-
bejelentd lap kitdltésével, mely elkildhetdé e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), vagy levélben
(Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészséglgyi Intézet, 1372 Pf. 450).

A feltételezett mellékhatést a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is
bejelentheti az aldbbi elérhet6ségeken:

Roche (Magyarorszag) Kft.
Gyogyszerbiztonsagi részleg

1112 Budapest, Balatoni ut 2/a

Tel.: +36 1 279 4505;

Fax: +36 1 279 4506;

Email: hungary.drugsafety@roche.com

A bejelent6 Urlap megtalalhaté a weboldalunkon az alabbi linken is:
https://www.roche.hu/hu/gyogyszerbiztonsag/bejelento-urlap.html

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek
vagy a jogosultnak)!

Vallalati kapcsolattarto

Amennyiben barmilyen kérdése meril fel a Gavreto® (pralszetinib) alkalmazasaval kapcsolatban,
kérem, forduljon hozzank a kdvetkez6 elérhet6ségeken:

Roche Magyarorszag Kft. (1112 Budapest, Balatoni Ut 2/a)
Orvosi Osztaly
K6zponti telefonszam: +36 1 279 4500

E-mail cim: hungary.medinfo@roche.com
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