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Retirada de la solicitud de modificacion de la autorizacidon
de comercializacion de Gavreto (pralsetinib)

Roche Registration GmbH retird su solicitud para el uso de Gavreto en determinados tipos de cancer de
tiroides.

La empresa retirod la solicitud el 3 de noviembre de 2022.

éQué es Gavreto y para qué se utiliza?

Gavreto es un medicamento contra el cancer indicado para el tratamiento de adultos con cancer de
pulmén no microcitico avanzado causado por cambios en un gen denominado RET (conocido como
CPNM con fusién del RET positiva) y que no han sido tratados con un inhibidor RET.

Gavreto esta autorizado en la UE desde noviembre de 2021.
Contiene el principio activo pralsetinib y se presenta en forma de cépsulas.

Se puede obtener mas informacién sobre los usos actuales de Gavreto en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

éQué modificacion habia solicitado la empresa?

La empresa solicité ampliar el uso de Gavreto para tratar a pacientes a partir de los 12 afios de edad
con cancer de tiroides causado por un cambio en el RET (cancer medular de tiroides con mutacién RET
o cancer de tiroides con fusidén del gen RET positiva). Estaba destinado a pacientes que habian recibido
tratamientos previos pero no con un inhibidor de RET y cuyo cancer estaba avanzado o se habia
extendido a otras partes del organismo.

éComo actua Gavreto?

En el cancer de tiroides causado por cambios en la proteina RET, se espera que Gavreto actue de la
misma forma que lo hace en su indicacién actual. El principio activo de Gavreto, el pralsetinib, es un
inhibidor de RET que pertenece a una clase mas amplia de medicamentos contra el cadncer conocidos
como inhibidores de la tirosina quinasa. Bloquea la actividad de la proteina RET anormal, que causa el
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crecimiento celular descontrolado y el cancer. Al bloquear el RET anormal, el pralsetinib ayuda a
reducir el crecimiento y la propagacién del cancer.

éQué documentacion presenté la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd los resultados de un ensayo en el que participaron 172 pacientes con cancer
medular de tiroides con mutacién RET o cancer tiroideo con fusién RET positiva que recibieron Gavreto
en su totalidad. El criterio principal de valoracion de la eficacia fue la proporcion de pacientes cuyo
cancer respondio al tratamiento.

éEn qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiera evaluado la
informacién inicial facilitada por la empresa y formulado una lista de preguntas. Una vez que la
Agencia hubo evaluado las respuestas de la empresa a las preguntas, ain quedaban algunas
cuestiones sin resolver.

éQué recomendaba la Agencia en ese momento?

Estudiada la documentacién y las respuestas de la empresa a la lista de preguntas de la Agencia, en el
momento de la retirada la Agencia tenia reservas y, provisionalmente, consideraba que Gavreto no
hubiera podido aprobarse para el tratamiento de pacientes a partir de los 12 afios de edad con cancer
medular de tiroides con mutaciéon RET o cancer tiroideo con fusién RET positiva. La Agencia considerd
gue la empresa no habia presentado datos suficientes para respaldar el uso de Gavreto en
adolescentes.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declard que la
retirada se debia a un cambio en su estrategia.

éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informd a la Agencia de que no hay consecuencias para los pacientes que participan en
ensayos clinicos con Gavreto.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacién adicional acerca de su tratamiento, hable
con su médico en el ensayo clinico.

En qué situacion queda Gavreto para el tratamiento del CPNM

No hay consecuencias sobre el uso de Gavreto en el CPNM.
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