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Paraiskos leisti keisti Gavreto (pralsetinibo) registracijos
pazymejimo saglygas atsiémimas

Bendrové ,Roche Registration GmbH" atsiémé savo paraiska leisti vartoti Gavreto gydant tam tikry
rasiy skydliaukeés vézj.

Bendrové paraiskg atsiémeé 2022 m. lapkricio 3 d.

Kas yra Gavreto ir kam jis vartojamas?

Gavreto - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys pazengusiu nesmulkialgsteliniu
plaudiy véziu, kurj sukelia geno RET pokyciai (vadinamuoju RET geny susiliejimui teigiamu NSLPV), ir
kurie nebuvo gydomi RET inhibitoriumi.

Europos Sajungoje Gavreto jregistruotas nuo 2021 m. lapkric¢io mén.
Jo sudeétyje yra veikliosios medziagos pralsetinibo; jis tiekiamas kapsuliy forma.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Gavreto vartojimo indikacijas rasite Agentiiros
tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Koki pakeitimg pasiulé bendroveé?

Bendrové pateiké paraiska iSplésti Gavreto vartojimo indikacijy sarasg, kad Siuo vaistu taip pat baty
galima gydyti pacientus nuo 12 mety, kurie serga RET pokycio sukeltu skydliaukés véziu (meduliniu
skydliaukés véziu su RET mutacija arba RET geny susiliejimui teigiamu skydliaukés véziu). Vaistg buvo
numatyta vartoti pacientams, kuriems anksciau buvo taikytas gydymas, bet ne RET inhibitoriumi ir
kuriy vézys yra pazenges arba iSplites | kitas kaino dalis.

Kaip veikia Gavreto?

Manoma, kad gydant skydliaukés vézj, kurj sukelia RET baltymo pokyciai, Gavreto poveikis turéty bati
toks pat, kaip vartojamo pagal esamg indikacijg. Veiklioji Gavreto medziaga pralsetinibas yra RET
inhibitorius, priskiriamas prie platesnés klasés vaisty nuo vézio, vadinamy tirozino kinazés inhibitoriais.
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Jis slopina pakitusio RET baltymo, kuris sukelia nekontroliuojama lasteliy augima ir vézj, veikima.
Slopindamas pakitusj RET, pralsetinibas padeda stabdyti vézio augima ir plitima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 172 meduliniu skydliaukés véziu su RET mutacija arba RET
geny susiliejimui teigiamu skydliaukés véziu sergantys pacientai, kuriems visiems buvo skirtas
Gavreto, rezultatus. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems vézio gydymas buvo
veiksmingas, dalis.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacija ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentdrai jvertinus bendrovés atsakymus | klausimus, vis dar
buvo like neisSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perziliréta informacija ir bendrovés atsakymais | Agentiros klausimus, paraiskos
atsiémimo metu Agentira dar turéjo abejoniy ir buvo priemusi negalutine nuomone, kad Gavreto
negali blti registruotas 12 mety ir vyresniy pacienty, serganciy meduliniu skydliaukés véziu su RET
mutacija arba RET geny susiliejimui teigiamu skydliaukés véziu gydymui. Agentlra laikési nuomonés,
kad bendrové nepateiké tinkamuy duomeny, kuriais buty galima pagristi Gavreto vartojima paaugliams.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurodé savo paraiskg atsiimanti
deél to, kad buvo pakeista jos strategija.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Gavreto.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.

Ar keiciasi Gavreto NSLPV terapiné indikacija?

Gavreto vartojimas sergant NSLPV nesikeicia.

ParaiSkos leisti keisti Gavreto (pralsetinibo) registracijos pazyméjimo salygas
atsiemimas
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