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Gavreto (pralsetiniib)
Ulevaade ravimist Gavreto ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Gavreto ja milleks seda kasutatakse?

Gavreto on vahiravim, mida kasutatakse tdiskasvanute raviks, kellel on kaugelearenenud
mittevaikerakk-kopsuvahk, mida pdhjustavad muutused RET-geenis (RET-fusiooni suhtes positiivne
mittevaikerakk-kopsuvahk) ja keda ei ole ravitud RET-inhibiitoriga.

Gavreto sisaldab toimeainena pralsetiniibi.

Kuidas Gavretot kasutatakse?

Gavretot turustatakse kapslitena. Patsientide soovitatav annus on 400 mg 60pdevas voetuna klaasitdie
vee ja tlihja kdhuga. Gavreto on retseptiravim.

Lisateavet Gavreto kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Gavreto toimib?

Gavreto toimeaine pralsetiniib on RET-inhibiitor, mis kuulub vahiravimite suuremasse riihma, mida
nimetatakse tlrosiinkinaasiinhibiitoriteks. See blokeerib RET-geeni muutuse tdttu organismis tekkiva
ebanormaalse valgu - RET-fusioonvalgu - toime. Mittevaikerakk-kopsuvahi rakkudes vdivad RET-
fusioonvalgud pohjustada rakkude kontrollimatut kasvu ja vahki. RET-fusioonvalke blokeerides aitab
pralsetiniib aeglustada vahi kasvu ja levikut.

Milles seisneb uuringute pohjal Gavreto kasulikkus?

Uhes pdhiuuringus oli Gavreto efektiivne kasvaja suuruse vihendamisel nii varem ravimata RET-
fusiooni suhtes positiivse mitte-vaikerakk kopsuvédhiga kui ka varem plaatinapdhise keemiaraviga
ravitud patsientidel. Uuringus ei vorreldud Gavretot (hegi muu ravimi ega platseeboga (naiv ravim).

Ravivastust hinnati tomograafiauuringutega, kusjuures ravivastus oli taielik, kui patsiendil ei esinenud
enam Uhtki vahisimptomit. Varem ravimata patsientidest oli taieliku vdi osalise ravivastusega
patsiente 72% (54 patsienti 75st). Parast plaatinapohist keemiaravi Gavretot kasutanud patsientide
seas oli taieliku vdi osalise ravivastusega patsiente 59% (80 patsienti 136st).
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Mis riskid Gavretoga kaasnevad?

Gavreto kdige sagedamad korvalndhud (vOivad esineda enam kui 3 patsiendil 10st) on aneemia
(erttrotsuitide ehk vere punaliblede vdhesus), neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede
vahesus), kdhukinnisus, luu- vodi lihasevalu, vasimus, leukopeenia (leukotsuitide ehk vere valgeliblede
vahesus), aminotransferaaside (teatud maksaensliiimide) sisalduse suurenemine ja vererdhu tous.
Kdige sagedamad rasked kdrvalndhud on pneumoonia (kopsuinfektsioonid), pneumoniit (kopsupdletik)
ja raske aneemia. Muud sagedad korvalndhud on verejooks (enam kui 1 patsiendil 10st) ja QT-
intervalli pikenemine (siidame elektrilise talitluse teatud muutus) (enam kui 1 patsiendil 100st).

Korvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Gavreto ELis heaks kiideti?

Uhes pdhiuuringus tdendati, et Gavreto on efektiivne RET-fusiooni suhtes positiivse mittevaikerakk-
kopsuvdhiga patsientide kasvajate vahendamisel. Ohutusega seoses peetakse seni tdheldatud
kdrvalnahte hallatavaks. Arvestades haiguse raskust ja olemasolevate ravimeetodite puudumist,
otsustas Euroopa Ravimiamet, et Gavreto kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Gavreto on saanud midgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tdhendab, et ettevote peab esitama
ravimi kohta veel andmeid. Amet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe ja vajaduse korral uuendab
kdesolevat Ulevaadet.

Mis teavet Gavreto kohta veel oodatakse?

Et Gavreto on saanud muigiloa tingimusliku heakskiidu alusel, esitab Gavreto turustaja taiendavad
tulemused toimuvast pohiuuringust, milles esitatakse Gavreto pikaajalise efektiivsuse ja ohutuse
andmed, ning teise uuringu tulemused, milles vorreldakse Gavretot praeguse ravistandardiga.

Mis meetmed voetakse, et tagada Gavreto ohutu ja efektiivne kasutamine?

Gavreto ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Gavreto kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Gavreto
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Gavreto kohta

Lisateave Gavreto kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Kokkuvotte viimane uuendus: 10.2021
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