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Gavreto (pralszetinib) o
A Gavreto-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engeﬁ}\/ezésének

indoklasa
ij
S

Milyen tipusi( gyégyszer a Gavreto és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté? N

%

A Gavreto egy daganatellenes gydgyszer, amelyet a RET nevigpgén mddosulasa altal okozott,
el6rehaladott nem kissejtes tidédaganatban (RET-fuzié-pbfbv NSCLC) szenvedd, RET-inhibitorral nem
kezelt feln6ttek kezelésére alkalmaznak. \Q

A Gavreto hatdéanyaga a pralszetinib. /b.

AS

Hogyan kell alkalmazni a Gavreto-t@
O

A Gavreto kapszula formajaban kaphato. Az'sénlott adag napi 400 mg, egy pohar vizzel éhgyomorra
bevéve. A gydgyszer csak receptre kaphiQ

A Gavreto alkalmazasaval kapcsolatbﬁ(Qovébbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatését‘@%avreto?

A Gavreto hatdanyaga, a‘;ﬁa.lrszetinib, egy RET-inhibitor, amely a tirozin-kinaz inhibitorok néven ismert
daganatellenes gyégys tdgabb osztalyaba tartozik. A RET gén mddosulasa miatt a szervezet altal
termelt, RET-flzids fé@ ének nevezett rendellenes fehérje aktivitasat gatolja. Az NSCLC-sejtekben a
RET-fuzids fehérjé trollalatlan sejtnévekedést és daganatos elvaltozast okozhatnak. A RET-fuzids
fehérjék gatlasa 2n a pralszetinib hozzajarul a daganat névekedésének és terjedésének
csbkkentéséh%

Milyen @?’)}nyei voltak a Gavreto alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy '%zsgélatban a Gavreto hatasosan csokkentette a daganat méretét azoknal a RET-flzid-pozitiv

SCLC/ben szenveds betegeknél, akiket kordbban nem kezeltek, valamint azoknal, akiket korabban
[’:%ti‘naalapu kemoterapiaval kezeltek. A vizsgalatban a Gavreto-t nem hasonlitottak 6ssze mas
kezeléssel vagy placeboval (hatéanyag nélkili kezelés).
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A kezelésre adott valaszt képalkoto vizsgalatok segitségével értékelték, és teljes valasznak azt
tekintették, amikor a betegnél nem maradt jele a daganatnak. A korabban nem kezelt betegek
korilbelll 72%-a (75-bdl 54) adott részleges vagy teljes valaszt a Gavreto-kezelésre. A platinaalapu
kemoterapia utan Gavreto-t kapdé betegek korilbelll 59%-a (136-bol 80) adott részleges vagy teljes
valaszt a Gavreto-kezelésre. é

‘\
Milyen kockazatokkal jar a Gavreto alkalmazasa? 03\/0

A Gavreto leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 3-nal jelentkezhet) a vg génység
(alacsony vorosvérsejtszam), neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofi ek az
alacsony szintje), székrekedés, csont- vagy izomfajdalom, faradtsag, leukopénia (alatsony
fehérvérsejtszam), emelkedett aminotranszferaz-szint (majenzimek) és emelked @Jérnyomés. A

leggyakoribb sllyos mellékhatasok a pneuménia (tidéfert6zés), a pneumonitj tidégyulladas) és a
sulyos vérszegénység. Az egyéb gyakori mellékhatasok k&zé tartozik a vérz 0 beteg kozul tobb
mint 1-nél jelentkezhet) és a QT-szakasz megnyulasa (a sziv elektromos itdsanak megvaltozasa)
(100 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet). Q

A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtéjékoztat@an talalhaté.

N
Miért engedélyezték a Gavreto forgalomba ho@alét az EU-ban?

Egy f6 vizsgalat igazolta, hogy a Gavreto hatasos a daganaﬂk meéretének csokkentésében RET-fUzid-
pozitiv NSCLC-ben szenvedd betegeknél. A biztonségoigf@( illetéen az eddig tapasztalt
mellékhatasokat kezelhetének tartjak. A betegség sulyossagara és a rendelkezésre alld kezelések
hianyara tekintettel az Eurdpai GyégyszerUgynék\é&gélIapl'totta, hogy a Gavreto alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyé@ss er alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Gavreto-t ,feltételes forgalombahozatali e llyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomé@s bizonyitékok varhaték, amelyek benyujtasara
kotelezték a vallalatot. Az Eurdpai Gydg ligynokség évente felllvizsgal minden Gjonnan
hozzaférhetd informaciot, és szUkség@én aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informaciodk vérhz(%k még a Gavreto-val kapcsolatban?
)

Mivel a Gavreto forgalomba #{alét feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, a
Gavreto-t forgalmazé vélkaiq/ ovabbi adatokat fog benyuUjtani a Gavreto hosszu tavu hatdsossagara és
biztonsagossagara vonan@éan a folyamatban |évé 6 vizsgalatbdl, valamint egy, a Gavreto-t a
jelenleg mértékado el sal 6sszehasonlitdé masik vizsgalatbol.

Milyen intéz é-ések vannak folyamatban a Gavreto biztonsagos és
hatékony mazasanak biztositasa céljabol?

A Gavreto piztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek

altal ko 6 ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elbirasban és
a betegkjékoztatéban.

Gavréto alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ild informaciokat - hasonléan minden mas
:Rayszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Gavreto alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Gavreto-val kapcsolatos egyéb informacio

A Gavreto-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 10-2021. &
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