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GAVRETO {pralsetinib): zvy$ené riziko tuberkulézy a opatfeni k minimalizaci rizika

VaZena pani doktorko,

VaZeny pane doktore,

spolecnost F. Hoffmann-La Roche si Vam ve spolupréci se Statnim (stavem pro kontrolu lé&iv a
Evropskou lékovou agenturou dovoluje sdélit nasledujici informace:

Shrnuti

¢ u pacientd léZenych pralsetinibem byla hldsena tuberkuléza, vétiinou
extrapulmonalni

» pied 2ahdjenim [é¢by maji byt pacienti vysetfeni na pfitomnost aktivni a neaktivni
{latentni) tuberkulézy podle mistnich doporugeni

* u pacientl s aktivni nebo latentni tuberkulézou musi byt pfed zahdjenim lé€by
pripravkem Gavreto zahdjena 1écba standardni antimykobakteriilni terapii

Zdkladni informace o zvyseném riziku tuberkulozy

V Evropské unii je pripravek Gavreto indikovan kléchbé dospélych pacientl s pokrogilym
nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) s prokdzanou fuzi genu RET (rearranged during
transfection} bez predchozl lécby inhibitorem RET.

Pfi pfezkumu globdlnich udaji o bezpecnosti pfipravku GAVRETO bylo zjiiténo 9 pfipadd
tuberkulézy u pacientd lééenych pralsetinibem, ve vétsingé pfipadd (7/9) z oblasti s endemickou
tuberkuldzou. Jednalo se o pacienty s anamnézou i bez anamnézy tuberkuldzy. Ve vétsiné pfipadi

byla hldgena extrapulmonadlni tuberkuléza, napf. tuberkuléza miznich uzlin, peritonedlini
tuberkuldza nebo rendlni tuberkuldza.

U pacientl lécenych vklinickém hodnoceni ARROW (N =528} byla hlasena tuberkuléza
jakéhokoliv stupné u 4 (0,8 %) pacientd a tuberkuléza 3. aZ 4. stupné byla hldsena u 1 (0,2 %)
pacienta, coi odpovidd frekvenci méné Easté (= 1/1000 ai <1/100 pacientl) pro vyskyt
tuberkulézy.

Pred zahdjenim |écby je pacienty tfeba vySetfit na pfitomnost aktivni a neaktivni {latentni)
tuberkulézy podie mistnich doporuéeni. U pacientd s aktivni nebo latentni tuberkulézou je tfeba
pfed zahdjenim léchy pfipravkem GAVRETO zahdjit standardni antimykabakterialn{ lé&bu.
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Soubéiné podani pralsetinibu se silnym induktorem CYP3A4, jako je rifabutin, rifampicin, moie
sniZovat plazmatické koncentrace pralsetinibu; to miZe sniZit uCinnost pralsetinibu. Soubéiné
podédvani pralsetinibu a silnych induktord CYP3A4 ma byt vyloufeno. Jedi soubéina lécba
nezbytnd, zvyite davku pralsetinibu.

Pfipravuje se aktualizace zn&ni souhrnu Gdaju o pfipravku (SmPC) v &dsti 4.4 a 4.8, které bude
obsahovat riziko tuberkulézy a doporuéeni k vyietfeni a |écbeé.

Hidsenf neZddoucich ucinkd

Jakékoli podezieni na zdvaZny nebo neotekavany neziddouci u€inek a jiné skutecnosti zavainé
pro zdravi lé€enych osob je tFeba hldsit Statnimu ustavu pro kontrolu |&civ.

HldZenl je moiné zasilat pomocl tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potiebné pro hldgeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek

Adresa pro zasildnf je Statni Gstav pro kontrolu lé€iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace miZe byt také hlasena spolecnosti Roche s.r.o. e-mailem na
czech_republic.pa_susar@roche.com nebo telefonicky na €isle +420 602 258 181.

v Tento |&€ivy pFipravek podléha daliimu sledovani, které umozni rychlé ziskani novych

informacf o bezpeénosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkeli podezfeni na
netadoucf ucinky.

Kontaktni idaje drzitele rozhodnuti o registraci

V piipadé jakychkoliv dotazl tykajicich se uZivani pfipravku Gavreto {pralsetinib) se obracejte
na:

Roche s.r.0., Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8;

tel.: +420 220 382 111

czech.medinfo@roche.com, www.roche.cz
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