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1 Wechselwirkungen
1.1 Pharmakokinetische Wechselwirkungen

1.1.3 Metabolismus und Elimination

Der Abbau von Gilteritinib erfolgt hauptsachlich tGber CYP3A4. Gilteritinib wird auBerdem trans-
membranos uber P-Glykoprotein und BCRP transportiert (Efflux).

Die gleichzeitige Behandlung mit Gilteritinib und starken Induktoren von CYP3A4 und P-
Glykoprotein kann die systemische Verfligbarkeit von Gilteritinib und somit dessen klinische
Wirksamkeit verringern. Bei gleichzeitiger Behandlung mit Gliterinib und starken Inhibitoren
von CYP3A4, P-Glykoprotein und BCRP kénnen vermehrt unerwlinschte Wirkungen auftre-
ten.

1.2 Pharmakodynamische Wechselwirkungen

Da unter der Therapie mit Gilteritinib haufig eine Verlangerung der QTc-Zeit beobachtet wur-
den, kann die gleichzeitige Gabe von Gilteritinib mit QTc-Zeit verlangernden Arzneistoffen
das Risiko fur das Auftreten polymorpher ventrikularer Arrhythmien, sogenannter ,Torsades de
Pointes” erh6hen.

1.3 Einfluss der Nahrungsaufnahme auf die Bioverfugbarkeit

Die orale Bioverfugbarkeit von Gilteritinib wird durch die gleichzeitige Aufnahme von Nahrung
nicht wesentlich beeinflusst.

2 MaBRnahmen

Arzneistoffe, die starke Induktoren von CYP3A4 und P-Glykoprotein sind, sollten nicht
gleichzeitig mit Gilteritinib angewendet werden. Arzneistoffe, die starke Inhibitoren von
CYP3A4, P-Glykoprotein und BCRP sind, sollten nicht gleichzeitig mit Gilteritinib angewen-
det werden. Ist eine gleichzeitige Behandlung mit Arzneistoffen, die starke CYP3A4-Inhibitoren
sind, und Gilteritinib erforderlich, muss eine engmaschige Uberwachung auf Anzeichen von
unerwunschten Wirkungen von Gilteritinib erfolgen. Wahrend der gesamten Dauer der Behand-
lung mit Gilteritinib ist auf den Verzehr von Grapefruits, grapefruitartigen Frichten (z.B.
Pomelo, Bitterorange) und deren Zubereitungen zu verzichten.
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Die gleichzeitige Behandlung mit Gilteritinib und QTc-Zeit verlangernden Arzneistoffen
sollte vermieden werden. Ist dies nicht méglich, sollte auf einen ausgeglichenen Elektrolythaus-
halt geachtet und regelmaRig die QTc-Zeit kontrolliert werden. Abhangig vom Ausmal der Ver-
langerung der QTc-Zeit muss die Gabe von Gilteritinib unterbrochen beziehungsweise die The-
rapie mit einer reduzierten Dosis weitergefuhrt werden.
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