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Veéstule veselibas apripes specialistam

GAVRETOY (pralsetinibum): paaugstinats tuberkulozes
risks un pasakumi Si riska mazinasanai

Cien. veselibas apriipes specialist!

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bls iesp&jams atri
identificét jaunako informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti
tiek lagti zinot par jebkadam iesp€jamam neveélamam blakusparadibam.

Hoffmann-La Roche péc vienosanas ar Eiropas Zalu agentdru un Latvijas Zalu valsts
agentdru vélas Jis informét par talakminéto:

Kopsavilkums

e Pacientiem, kuri sanémusi Gavreto, ir zinots par
tuberkulozi, galvenokart arpusplausu formu;

e Pirms arstésanas ar Gavreto uzsaksanas pacienti ir
janoverte saskana ar vietejam rekomendacijam, vai
pastav aktiva un neaktiva (latenta) tuberkuloze.

e Pacienti ar aktivu vai latentu tuberkulozi pirms
arstéSanas uzsaksanas jaarste ar standarta
antimikobakterialu terapiju.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem

Eiropas Savieniba Gavreto monoterapija ir indicéts tadu pieaugusSu pacientu
arstésanai, kuriem ir progres€joss RET (rearranged during transfection) sapliSanas
pozitivs nesikStnu plausu vézis (NSSPV), kas ieprieks nav arstéts ar RET inhibitoru.

Analiz&jot visus datus par Gavreto droSumu, kopuma ir atklati devini gadijumi, kad ar
pralsetinibu arstétajiem pacientiem ir bijusi tuberkuloze, un vairums (septini no
deviniem) $adu gadijumu ir bijusi regionos, kuros tuberkuloze ir endémiska. Sie
gadijumi konstatéti gan pacientiem, kuriem anamné&zé bija diagnosticéta tuberkuloze,
gan pacientiem bez tuberkulozes anamnézeé. Zinots, ka vairuma gadijumu
ekstrapulmonala tuberkuloze ir izpaudusies ka limfmezglu, peritoneala vai nieru
tuberkuloze.

Zinots, ka starp pétijuma ARROW arstétajiem pacientiem (N = 528) jebkada smaguma
tuberkuloze ir bijusi cetriem (0,8 %) pacientiem, un 3.-4. smaguma pakapes
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cell lung cancer treated with pralsetinib: A Korean single-centre compassionate use experience. Eur J
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tuberkuloze ir bijusi vienam pacientam (0,2 %). Tas atbilst tuberkulozes sastopamibai
“retak” (= 1/1000 lidz < 1/100).

Pirms arstéSanas ar Gavreto uzsakSanas pacienti ir janovérté saskana ar vietéjam
rekomendacijam, vai pastav aktiva un neaktiva (latenta) tuberkuloze. Pacienti ar
aktivu vai latentu tuberkulozi pirms arstéSanas uzsakSanas ir jaarsté ar standarta
antimikobakterialu terapiju.

Pralsetiniba lietoSana vienlaikus ar spécigiem CYP3A4 induktoriem, pieméram,
rifabutinu vai rifampicinu, var pazeminat pralsetiniba koncentraciju plazma, tade| var
mazinaties pralsetiniba efektivitate. No vienlaicigas pralsetiniba un spécigu CYP3A4
induktoru lietoSanas ir jaizvairas. Ja no vienlaicigas lietoSanas izvairities nav
iespéjams, japalielina pralsetiniba deva.

Paslaik zalu informacija tiek atjauninata, ietverot datus par tuberkulozes risku un
ieteikumus par parbaudém un arstésanu.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija
arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par noveérotam iesp€jamam zalu
blakném Zalu valsts adgentlirai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv,
klikSkinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci”
un izvéloties “Zino par zalu blakném”, un “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma
veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.:
67078438.

Uzpemuma kontaktinformacija

Ja Jums ir radusies kadi jautajumi par GAVRETO (pralsetinibum), plasakas informacijas
iegisanai, ltdzu, sazinieties ar Roche Latvija SIA, talrunis: +371 67039831, e-pasts:
riga.info latvija@roche.com

Ciena

Roche Latvija Medicinas direktors
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