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A Gavreto-ra (pralszetinib) vonatkozo6 forgalombahozatali
engedeély moddositasa iranti kérelem visszavonasa

A Roche Registration GmbH visszavonta a Gavreto bizonyos tipusu pajzsmirigydaganatok kezelésére
torténd alkalmazasara vonatkozé kérelmét.

A vallalat 2022. november 3-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi(l gydgyszer a Gavreto és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Gavreto egy daganatellenes gyogyszer, amelyet a RET nevl gén mddosulasa altal okozott,
el6rehaladott nem kissejtes tidédaganatban (RET-flzié-pozitiv NSCLC) szenvedd, RET-inhibitorral nem
kezelt feln6ttek kezelésére alkalmaznak.

A Gavreto 2021 novembere 6ta engedélyezett az EU-ban.
A gydgyszer hatdanyaga a pralszetinib, és kapszula formajaban kaphato.

A Gavreto jelenlegi alkalmazésaival kapcsolatban tovébbi informacié az Ugynékség honlapjén
taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Milyen modositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vallalat a Gavreto alkalmazasanak kiterjesztését kérte olyan, 12 éves vagy idésebb betegek
kezelésére, akik a RET-gén modosulasa miatt kialakult pajzsmirigydaganatban (RET-mutans medullaris
pajzsmirigydaganat vagy RET-fuzié-pozitiv pajzsmirigydaganat) szenvednek. A gydgyszert olyan
betegeknek szantak, akik korabban mar részesiiltek kezelésben, de nem kaptak RET-inhibitort, és
akiknek a daganata el6rehaladott stadiumban volt vagy a szervezet mas részeire is atterjedt.

Hogyan fejti ki hatasat a Gavreto?

A RET-fehérje mddosuladsai miatt kialakult pajzsmirigydaganat esetében a Gavreto varhatéan ugyanugy
fejti ki hatdsat, mint a mar meglévé javallatban. A Gavreto hatdéanyaga, a pralszetinib, egy RET-
inhibitor, amely a tirozin-kinaz inhibitorok néven ismert daganatellenes gyogyszerek tagabb osztalyaba
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tartozik. A rendellenes RET-fehérje aktivitasat gatolja, amely kontrolldlatlan sejtnévekedést és
daganatos elvaltozast okoz. A rendellenes RET-fehérje gatlasa révén a pralszetinib hozzajarul a
daganat novekedésének és terjedésének megfékezéséhez.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy, 172 RET-mutans medullaris pajzsmirigydaganatban vagy RET-fUzio-pozitiv
pajzsmirigydaganatban szenved6 beteg bevonasaval végzett vizsgalat eredményeit nyujtotta be,
amelyben a résztvevok mindegyike Gavreto-t kapott. A hatdsossag f6 mutatdja azoknak a betegeknek
az aranya volt, akiknek a daganata reagalt a kezelésre.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutan az Ugynékség értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugyndkség listajan szerepl6 kérdésekre
adott valaszok attekintése alapjan az Ugyndkség részér8l néhany aggdly meriilt fel, és az volt az
ideiglenes véleménye, hogy a Gavreto alkalmazasa nem engedélyezheté a RET-mutédns medullaris
pajzsmirigydaganatban vagy RET-fuzié-pozitiv pajzsmirigydaganatban szenvedd, 12 éves vagy id6sebb
betegek kezelésére. Az Ugyndkség véleménye az volt, hogy a véllalat nem nyUjtott be elegendd adatot
a Gavreto serdil6knél torténd alkalmazasanak alatémasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy

. s

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugyndkséget, hogy a visszavondsnak a Gavreto-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik a Gavreto-val az NSCLC kezelése vonatkozasaban?

A Gavreto NSCLC-ben valé alkalmazasara nézve nincsenek kdovetkezmények.

A Gavreto-ra (pralszetinib) vonatkozé forgalombahozatali engedély mddositésa irdnti
kérelem visszavonasa
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