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Restsituation: Fasturtec (rasburikas) 7,5 mg/5 ml pulver och vatska till
koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Informationsbrev till hdlso- och sjukvardspersonal

I samradd med Europeiska ldkemedelsmyndigheten och Likemedelsverket vill Sanofi
informera om fdljande:

Sammanfattning

e Tillgdngen till Fasturtec (rasburikas) i forpackningsstorlek 7,5 mg/5 ml
forvantas vara begransad fran och med mars 2023 fram till oktober
2024 till foljd av en fordrojning i tillverkningsprocessen.

e Forpackningsstorlek 1,5 mg/1 ml pdverkas inte av restsituationen.

e Om Fasturtec 7,5 mg/5 ml (forpackning med 1 injektionsflaska + 1
ampull med spadningsvatska) inte finns tillganglig kan Fasturtec
1,5 mg/1 ml (forpackning med 3 injektionsflaskor + 3 ampuller med
spadningsvitska) anvidndas i stillet (innehdllet i injektionsflaskorna med
7,5 mg och 1,5 mg ar kemiskt och biologiskt identiskt). I detta fall kan det vara
nddvandigt att anvénda fler injektionsflaskor fér att fa den mangd rasburikas
som behdvs for en administrering. En injektionsflaska 7,5 mg Fasturtec
motsvarar innehdllet i fem injektionsflaskor 1,5 mg Fasturtec.
Observera att inneretiketten pa Fasturtec 1,5 mg &r pa engelska, informationen
ar dock densamma for bada forpackningsstorlekarna. I évrigt ar all annan
information p§ svenska.

Bakgrund

e Rasburikas ar ett rekombinant uratoxidasenzym tillverkat av en genetiskt
modifierad stam av Saccharomyces cerevisiae.

e Fasturtec ar godkant fér behandling samt profylax av akut hyperurikemi for att
forhindra akut njursvikt hos vuxna, samt barn och ungdomar (i aldern 0-17 &r)
med hematologiska maligniteter med stor tumdérbdrda och risk for snabbt
tumorsonderfall vid initiering av kemoterapi.

Rekommendationer for riskminimering

Fér beredningsanvisningar var god se produktinformationen samt nedan for
information:

Beredningen av lésningen for infusion av Fasturtec kraver tva steg:

Beredning av I6sningen:
Fasturtec skall beredas med hela volymen av den bifogade ampullen med
spadningsvatska (1,5 mg rasburikas injektionsflaska bereds med ampullen med 1 ml




spadningsvatska). Beredningen ger en I6sning med koncentrationen 1,5 mg/ml.

Spéadning fére infusion:

Den volym beredd |6sning som krévs beror pa patientens kroppsvikt (den
rekommenderade dosen ar 0,20 mg/kg/dag). Det kan vara ndédvandigt att anvanda
flera injektionsflaskor fér att fa den méngd rasburikas som krévs fér en
administrering. Den volym beredd I6sning som krévs, tagen fran en eller fler
injektionsflaskor, ska spadas vidare med natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) till en
sammanlagd volym pa 50 ml. Koncentrationen av rasburikas i den slutliga
infusionsldsningen beror pa patientens kroppsvikt.

Den rekonstituerade I6sningen innehdller inga konserveringsmedel varfér den
utspadda l6sningen boér infunderas omedelbart, under 30 minuter.

Rapportering av biverkningar

Héalso- och sjukvardspersonal ska i enlighet med géllande nationella féreskrifter
rapportera misstankta lakemedelsbiverkningar till Lakemedelsverket (elektronisk
blankett och instruktioner finns pa www.lakemedelsverket.se).

Ytterligare information

Om du har nagra fragor eller behéver ytterligare information, kontakta Medicinsk
information pa Sanofi AB, tel: 08-634 50 00 eller infoavd@sanofi.com.

Med vanlig halsning
Sanofi AB

W%\ Miuael Tiensuu

Mikael Tiensuu Mikael Tiensuu (Feb 27,2023 11:25 GMT+1)

Medical Advisor, Oncology North Europe
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