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GAVRETO (pralsetiniib): suurenenud tuberkuloosirisk
ja riskivahendamise meetmed

Lugupeetud tervishoiutdotaja

Roche kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib teid
teavitada jargnevast:

Kokkuvote

e Pralsetiniibi saavatel patsientidel on teatatud
tuberkuloosi, peamiselt ekstrapulmonaalse tuberkuloosi
tekkest.

e Enne ravi alustamist tuleb patsiente hinnata aktiivse ja
inaktiivse (,,latentse") tuberkuloosi esinemise suhtes
vastavalt kohalikele soovitustele.

e Aktiivse voi latentse tuberkuloosiga patsientidel tuleb
alustada standardset antimiikobakteriaalset ravi enne, kui
alustatakse ravi Gavretoga.

Ohutusprobleemi taust

Euroopa Liidus on Gavreto ndidustatud monoteraapiana taiskasvanud patsientidele, kellel on
transfektsiooni kaigus Umber paiknenud (REarranged during Transfection, RET)
fusioonpositiivhe kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahk ja kes ei ole varem RET
inhibiitoriga ravi saanud.

Gavreto lUlemaailmsete ohutusandmete hindamise kaigus tuvastati pralsetiniibiga ravitud
patsientide seas 9 tuberkuloosijuhtu, millest enamik (7/9) esines tuberkuloosi endeemilistes
piirkondades. Juhud ilmnesid nii patsientidel, kellel oli tuberkuloosi anamnees kui ka neil,
kellel ei olnud. Enamikel juhtudel teatati ekstrapulmonaalsest tuberkuloosist, naiteks
limfisdlmede tuberkuloosist, kdhukelme- vdi neerutuberkuloosist.

Uuringus ARROW ravitud patsientide (N=528) seas taheldati mis tahes raskusastme
tuberkuloosi 4 patsiendil (0,8%) ning Uhest 3. kuni 4. raskusastme juhust teatati Ghel
patsiendil (0,2%). See vastab tuberkuloosi esinemissagedusele aeg-ajalt (= 1/1000 kuni
< 1/100).

Enne ravi alustamist tuleb patsiente hinnata aktiivse ja inaktiivse (,latentse™) tuberkuloosi
esinemise suhtes vastavalt kohalikele soovitustele. Aktiivse vdi latentse tuberkuloosiga
patsientidel tuleb alustada standardset antimikobakteriaalset ravi enne, kui alustatakse ravi
Gavretoga.

Pralsetiniibi manustamisel koos tugevate CYP3A4 indutseerijatega (nagu rifabutiin,
rifampitsiin) voib vdheneda pralsetiniibi plasmakontsentratsioon, mille tagajarjel voib
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omakorda vdaheneda pralsetiniibi efektiivsus. Pralsetiniibi manustamist koos tugevate CYP3A4
indutseerijatega tuleb valtida. Kui koosmanustamist ei ole vdimalik véltida, tuleb suurendada
pralsetiniibi annust.

Ravimiteabe ajakohastamine, et lisada teave tuberkuloosiriski kohta ning soovitused selle
testimiseks ja raviks, on praegu kdimas.

Korvaltoimetest teatamine
Tervishoiuttotajatel palutakse kdigist voimalikest kdrvaltoimetest, mille puhul kahtlustatakse
seost Gavreto (pralsetiniib) kasutamisega, teatada www.ravimiamet.ee kaudu.
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