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Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Gavreto
(pralsetinib)

Spolecnost Roche Registration GmbH stahla svou zadost o schvaleni pouziti pfipravku Gavreto
u uréitych typl karcinomu titné Zlazy.

Spolecnost svou zadost stahla dne 3. listopadu 2022.

Co je pripravek Gavreto a k cemu se pouziva?

Gavreto je protinadorovy |écivy pripravek pouzivany k lIécbé dospélych s pokrocilym nemalobunécnym
karcinomem plic zplsobenym zménami genu zvaného RET (zndmym jako nemalobunéény karcinom
plic s prokazanou fuzi RET) bez pfedchozi Ié¢by inhibitorem RET.

Pripravek Gavreto je v EU registrovan od listopadu 2021.
Obsahuje Iécivou latku pralsetinib a je dostupny ve formé tobolek.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pfipravku Gavreto naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spole¢nost 7adala o rozifeni pouziti pripravku Gavreto o 1é&bu pacientl ve véku od 12 let, kteFi trpi
karcinomem &titné ?lazy zplisobenym zménou RET (medularnim karcinomem $titné Zlazy s mutaci RET
nebo karcinomem stitné zlazy s prokazanou fuzi RET). Byl urcen pro pacienty, ktefi jiz byli drive 1&Ceni,
avsak nikoli inhibitorem RET, a jejichZ karcinom byl pokrocily nebo se rozsifil do dalSich ¢asti téla.

Jak pripravek Gavreto plsobi?

U karcinomu &titné ?lazy zplsobeného zmé&nami bilkoviny RET se oekava, Ze pFipravek Gavreto bude
plsobit stejnym zplsobem jako ve stdvajici indikaci. Lé&iva latka v pFipravku Gavreto, pralsetinib, je
inhibitor RET, ktery patii do $ir&i skupiny protinddorovych Ié¢ivych pfipravkt zndmych jako inhibitory
tyrozinkinazy. Blokuje ¢innost abnormalni bilkoviny RET, ktera zplsobuje nekontrolovany rist bunék
a vznik karcinomu. Blokovanim abnormalni bilkoviny RET pomahd pralsetinib omezit rist a Siteni
karcinomu.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky studie zahrnujici 172 pacientd s meduldrnim karcinomem &titné zlazy
s mutaci RET nebo s karcinomem stitné zZlazy s prokazanou fuzi RET, ktefi byli vSichni [éCeni
pfipravkem Gavreto. Hlavnim méFitkem Gé&innosti byl podil pacientd, jejichz karcinom reagoval na
I&Cbu.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro |é¢ivé pripravky posoudila informace piredlozené
spolecnosti a vypracovala otdzky pro spoleCnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spoleCnosti na otazky,
nékteré body vsak zUstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych informaci a odpovédi spolecnosti na otdzky agentury méla
agentura v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek
Gavreto nemiZe byt schvalen k 1é¢bé pacientl ve véku od 12 let s meduldrnim karcinomem &titné
Zlazy s mutaci RET nebo s karcinomem Stitné zlazy s prokazanou fazi RET. Agentura usoudila, ze na
podporu pouZiti pfipravku Gavreto u dospivajicich neposkytla spole¢nost dostatecné Udaje.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze zadost stahuje
kv@li zméné své strategie.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pripravkem Gavreto.

Pokud jste zaFazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.

Jaké jsou disledky pro pouziti pfipravku Gavreto k 1écbé nemalobunécného
karcinomu plic

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pripravku Gavreto u nemalobunécného karcinomu plic.
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