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Gavreton (pralsetinibi) myyntiluvan muutosta koskevan
hakemuksen peruuttaminen

Roche Registration GmbH peruutti hakemuksensa, joka koski Gavreton kayttda tietyntyyppisten
kilpirauhassydpien hoidossa.

Yhti6é peruutti hakemuksen 3. marraskuuta 2022.

Mita Gavreto on ja mihin sita kaytetaan?

Gavreto on sydpaladke. Silla hoidetaan aikuisia, joilla on pitkalle edennyt ei-pienisoluinen
keuhkosydpd, joka johtuu RET-geenin muutoksista (RET-fuusiopositiivinen ei-pienisoluinen
keuhkosy6pa), ja jotka eivat ole aiemmin saaneet hoitoa RET:n estajalla.

Gavretolla on ollut myyntilupa EU:ssa marraskuusta 2021 lahtien.
Sen vaikuttava aine on pralsetinibi, ja sita on saatavana kapseleina.

Lisadtietoja Gavreton nykyisista kdyttdaiheista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Mita muutosta yhtio haki?

Yhtion hakemus koski Gavreton kaytoén laajentamista vahintdan 12-vuotiaisiin potilaisiin, joilla on RET-
geenin muutoksen aiheuttama kilpirauhassydpa (RET-mutantti medullaarinen kilpirauhassydpa tai RET-
fuusiopositiivinen kilpirauhassy6pa). Se oli tarkoitettu potilaille, jotka olivat saaneet sairauteensa
aiemmin hoitoa mutta eivat RET:n estdjaa ja joiden sy6pa oli edennyt tai levinnyt kehon muihin osiin.

Miten Gavreto vaikuttaa?

RET-proteiinin muutoksista johtuvan kilpirauhassyévan hoidossa Gavreton odotetaan vaikuttavan
samalla tavalla kuin nykyisissa kayttdaiheissa. Gavreton vaikuttava aine pralsetinibi on RET:n estdja,
joka kuuluu laajempaan syépdlddkkeiden ryhmaan nimelta tyrosiinikinaasin estdjat. Poikkeava RET-
proteiini aiheuttaa solujen hallitsematonta kasvua ja syopaa, ja RET:n estdjat salpaavat proteiinin
toimintaa. Estamalla poikkeavien RET-proteiinien toimintaa pralsetinibi auttaa vahentamaan sydvan
kasvua ja leviamista.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset tutkimuksesta, johon osallistui 172 RET-mutanttia medullaarista kilpirauhassydpaa
tai RET-fuusiopositiivista kilpirauhassydpaa sairastavaa potilasta, jotka kaikki saivat Gavretoa. Tehon
paaasiallisena mittana oli niiden potilaiden osuus, joilla valmiste tehosi syopaan.

Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan laakevirasto oli arvioinut yhtién toimittamat asiakirjat
ja laatinut luettelon kysymyksistd. Kun virasto oli arvioinut yhtion kysymyksiin antamat vastaukset,
joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen ja yhtién kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun
perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen
alustava kanta oli, etta Gavretoa ei olisi voitu hyvaksya RET-mutanttia medullaarista kilpirauhassydpaa
tai RET-fuusiopositiivista kilpirauhassydpaa sairastavien vahintaan 12-vuotiaiden potilaiden hoitoon.
Virasto katsoi, ettei yhtio ollut toimittanut riittdvasti tietoa Gavreton kaytén tukemiseksi nuorilla.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessdaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttaneensa
hakemuksensa strategiaansa tehdyn muutoksen vuoksi.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole mitaan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Gavretoa koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen laakariin.

Mita tapahtuu Gavreton kdytolle ei-pienisoluisen keuhkosyovan hoidossa?

Peruuttamisesta ei ole mitdan seurauksia Gavreton kaytoélle ei-pienisoluisen keuhkosyévan hoidossa.
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