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Gavreto (pralsetinibas)
Gavreto apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos S&upgoje (ES)

Kas yra Gavreto ir kam jis vartojamas? @Q

Gavreto - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, ser &s iSplitusiu nesmulkialasteliniu
plauciy véziu, kurj sukelia geno RET (vadinamojo RET geny su%ﬂui teigiamu NSLPV) pokyciai, ir
kuriems nebuvo skirta RET inhibitoriy.

Gavreto sudétyje yra veikliosios medZziagos pralsetinibo. @

Kaip vartoti Gavreto?

Gaminamos Gavreto kapsulés. Pacientams rek uojama vartoti 400 mg paros doze, uzsigeriant
stikline vandens, nevalgius. Vaisto galima [Sigyt pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Gavreto vartoj Skokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Gavreto? Q®

Veiklioji Gavreto medziaga pr, inibas yra RET inhibitorius, priskiriamas prie platesnés klaseés vaisty,
nuo veézio, vadinamy, tirozi %azés inhibitoriais. Si medziaga slopina pakitusio baltymo, vadinamo
sulietu RET baltymu, kur[Qnizmas gamina dél RET geno pokycio, aktyvuma. NSLPV lgstelése sulieti
RET baltymai gali lemfi nekontroliuojama lasteliy dauginimasi ir vézZio atsiradima. Slopindamas sulietus
RET baltymus, pra @as padeda sulétinti vézio augima ir plitima.

Kokia Gavf@auda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant;v' pagrindinj tyrimg, Gavreto veiksmingai sumazino RET geny susiliejimui teigiamu NSLPV
serganci ksCiau negydyty pacienty, taip pat anksc¢iau chemoterapija su platinos preparatais

gyd nty naviko dydj. Siame tyrime Gavreto nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu ar placebu
(Lx&atu be veikliosios medziagos).

Atsakas | gydyma buvo vertinamas pagal kiino skenogramas; visiSku atsaku buvo laikomas toks
gydymo rezultatas, kai paciento organizme nelieka véZio pozymiy. Mazdaug 72 proc. (54 is 75)
anksciau negydyty pacienty gydymas Gavreto buvo visiSkai arba is dalies veiksmingas. Mazdaug
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59 proc. (80 iS 136) pacienty, kuriems Gavreto skirtas po gydymo chemoterapijos su platinos
preparatais, gydymas Gavreto buvo visiSkai arba i$ dalies veiksmingas.

Kokia rizika susijusi su Gavreto vartojimu?

Dazniausias Gavreto Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 3 Zmonéms iS 10) yr
mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis), neutropenija (sumazéjes neu %

fermenty)
kiekis ir padidéjes kraujospidis. Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra pneumoni 'f- lauciy
infekcijos), pneumonitas (plauciy uzdegimas) ir sunki anemija. Kiti dazni §a|utini¢ikio reiskiniai -
hemoragija (kraujavimas) (daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) ir QT intervalo pailgé'iﬁs sirdies elektrinés
veiklos pakitimas) (daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100). &

ISsamy visy Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sarasa galima rasti’p@és lapelyje.
Kodél Gavreto buvo registruotas ES? @

Vienas pagrindinis tyrimas parodé, kad Gavreto veiksmingai su a RET geny susiliejimui teigiamu
NSLPV serganciy pacienty naviky dydj. Dél Gavreto saugumo Iz'nasi nuomoneés, kad lig Siol
nustatytus Salutinio poveikio reiSkinius galima kontroliuoti. elgdama | ligos sunkuma ir j tai, kad
Siuo metu jai néra gydymo priemoniy, Europos vaisty, ag@*a nusprende, kad Gavreto nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruota@ ti ES.

Gavreto registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad ateityje apie $j vaistg bendrové privalés pateikti

daugiau duomeny. Europos vaisty agentira kas rziGirés visg naujai gautg informacijq ir,
prireikus, atnaujins Sig santrauka. @
Kokia informacija dar turi buti ikta apie Gavreto?

Kadangi Gavreto registracija yra squ@Q&Savreto prekiaujanti bendroveé pateiks daugiau Siuo metu
dar vykdomo pagrindinio tyrimo r , patvirtinanciy Gavreto ilgalaikj veiksminguma ir sauguma,
taip pat kito tyrimo, kurio metu@ to lyginamas su Siuo metu patvirtintu standartiniu gydymu,

rezultatus. K

Kokios priemonés Qomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Gavreto
vartojima?

2 4
I preparato chara N y santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Gavreto
vartojimo rekm\da ijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir v@tq, Gavreto vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Gavreto Salutinis
poveiki ruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

K&formacija apie Gavreto

Daugiau informacijos apie Gavreto rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021-10.
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