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Gavreto (pralsetinibi) Q
Yleistiedot Gavretosta seka siitda, miksi se on hyvaksytty E@sa

Mita Gavreto on ja mihin sita kaytetaan? \

Gavreto on sydpaladke. Silla hoidetaan aikuisia, joilla on pitké}le e§nyt ei-pienisoluinen
keuhkosy®pé, joka johtuu RET-geenin muutoksista (RET-fuusi itiivinen ei-pienisoluinen
keuhkosydpad), ja joita ei ole aiemmin hoidettu RET:n estég'}'b

Gavreton vaikuttava aine on pralsetinibi. Q

Miten Gavretoa kaytetaan? @

*

Gavretoa on saatavana kapseleina. Suositeltav@wos on 400 mg vuorokaudessa, ja se otetaan
vesilasillisen kanssa tyhjaan mahaan. LaakevalmiStetta saa ainoastaan lddkarin maarayksesta.

Lisdtietoja Gavreton kaytdsta saa pakka@teesta, laakarilta tai apteekista.

N

Miten Gavreto vaikuttaa? @

Gavreton vaikuttava aine prals@n RET:n estajd, joka kuuluu laajempaan sy6palaakkeiden
ryhmaan nimelta tyrosiinikln@ stajat. Pralsetinibi estaa RET-fuusioproteiinin toimintaa. Elimisto
tuottaa kyseista proteiinia RSQ enissa tapahtuneen muutoksen vuoksi. RET-fuusioproteiinit voivat
aiheuttaa hallitsematon olujen kasvua ja ei-pienisoluisen keuhkosydvan kyseisissa soluissa.
Estamalla RET—fuusio\ iinien toimintaa pralsetinibi auttaa vahentamaan syévan kasvua ja

levidmista. @
Mita hy6ty5~Avretosta on havaittu tutkimuksissa?

Yhdessa gaatutkimuksessa Gavreto pienensi tehokkaasti kasvaimen kokoa potilailla, joilla oli RET-
fuusiopQsitiivinen ei-pienisoluinen keuhkosy6pa ja jotka eivat olleet aiemmin saaneet sairauteen
hoitoq S niilla potilailla, jotka olivat aiemmin saaneet platinapohjaista solunsalpaajahoitoa.

*
Tut sessa Gavretoa ei verrattu mihinkaan muuhun hoitoon tai lumeldakkeeseen.

Ho astetta arvioitiin kehosta otettujen kuvien avulla siten, etta hoitovaste katsottiin tdydelliseksi,
kun potilaalla ei ollut enaa mitaan syévan merkkeja. Aikaisemmin hoitamattomista potilaista noin
72 prosentille (54 potilasta 75:std) kehittyi Gavreto-hoidolla tdydellinen tai osittainen hoitovaste. Noin
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59 prosentille potilaista, jotka olivat ensin saaneet platinapohjaista solunsalpaajahoitoa (80 potilasta
136:sta), kehittyi Gavreto-hoidolla taydellinen tai osittainen hoitovaste.

Mita riskeja Gavretoon liittyy?

Gavreton yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin kolmelle potiI@
kymmenesta) ovat anemia (veren punasolujen vahyys), neutropenia (neutrofiilien, erééntwas en
veren valkosolujen, vahyys), ummetus, luu- tai lihaskipu, vasymys, leukopenia (veren v u
vahyys), aminotransferaasien (maksaentsyymien) lisaantynyt maara ja kohonnut ver e.
Yleisimmat vakavat haittavaikutukset ovat keuhkokuume (keuhkoinfektiot), pneumohiit
(keuhkotulehdus) ja vaikea anemia. Muita yleisia haittavaikutuksia ovat verenvu’%seammalla kuin
yhdella potilaalla kymmenesta) ja QT-ajan pidentyminen (muutos syddmen sél’&

ssa toiminnassa)
(useammalla kuin yhdella potilaalla sadasta). Q

jen

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista haittavaikutuksista ja rajoituksis

Miksi Gavreto on hyvdksytty EU:ssa?

Yhdessa paatutkimuksessa osoitettiin, ettd Gavreto on tehokag kasvainten pienentédmisessa potilailla,
joilla on RET-fuusiopositiivinen ei-pienisoluinen keuhkosy'dgéf@allisuuden osalta tdhan mennessa
havaittujen haittavaikutusten katsotaan olevan hallittavisSaf a sairaus on vakava ja sille ei ole
olemassa riittavasti muita hoitovaihtoehtoja, Euroopan I"msto katsoi, etta Gavreton hyoty on sen
riskeja suurempi ja etta sille voidaan myéntaa myynti

Gavretolle annettiin ns. ehdollinen myyntilupa. Tama oittaa, etta ladkevalmisteesta on
odotettavissa lisda tietoa, minka yhtié on velvolli %\toimittamaan. Euroopan ladkevirasto tarkastaa
vuosittain mahdollisesti saataville tulevat uude ot, ja tata katsausta paivitetaan tarvittaessa.

Mita tietoja Gavretosta odote@lielé saatavan?

Koska Gavretolle on annettu ehdoIIin@ yntilupa, sita markkinoiva yhtié toimittaa viela tuloksia
meneilladn olevasta péétutkimuks@ osta saadaan tietoa Gavreton pitkdaikaisesta tehosta ja
turvallisuudesta, seka tuloksia ¢dis tutkimuksesta, jossa Gavretoa verrataan kdytdssa olevaan

tavanomaiseen hoitoon. %
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Miten voidaan var \a Gavreton turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet; joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Gavreton ka isi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteg&n.

iImoitety itbavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden

suojelé@ i.
*
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u@ietoja Gavretosta

Kuten kaikk'le dakkeiden, myos Gavreton kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Gavretosta

Lisaa tietoa Gavretosta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 10-2021.
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