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Zalu Gavreto (pralsetiniba) registracijas apliecibas
izmainu pieteikuma atsauksana

Roche Registration GmbH atsauca pieteikumu Gavreto lietoSanai dazu vairogdziedzera véza veidu
arstésana.

Uznémums pieteikumu atsauca 2022. gada 3. novembrl.

Kas ir Gavreto un kapeéc tas lieto?

Gavreto ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar progreséjosu nesikstnu plausu vézi, ko
izraisa izmainas géna, kuru dévé par RET (to dévé par RET himérisku pozitivu NSSPV), un kuri nav
arstéti ar RET inhibitoru.

Gavreto ir registrétas ES kops$ 2021. gada novembra.
Tas satur aktivo vielu pralsetinibu un ir pieejamas kapsulas.

Sikaka informacija par Gavreto pasreizéjo lietojumu ir atrodama Adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu paplasinat Gavreto lietoSanu, lai arstétu pacientus no 12 gadu
vecuma, kuriem ir vairogdziedzera vézis, ko izraisijusas izmainas RET (RET-mutanta medulara
vairogdziedzera véZa vai RET himériska pozitiva vairogdziedzera véZza gadijuma). Tas bija paredzétas
pacientiem, kuri ieprieks bija sanémusi arstésanu, bet nebija sanémusi RET inhibitoru, un kuru vézis
bija progreségjis vai izplatijies uz citam kermena dalam.

Ka Gavreto darbojas?

Paredzams, ka vairogdziedzera véza gadijuma, ko izraisa izmainas RET proteina, Gavreto darbojas
tapat ka esosas indikacijas gadijuma. Gavreto aktiva viela pralsetinibs ir RET inhibitors, kas pieder
plasakai pretvéza zalu grupai, ko dévé par tirozinkinazes inhibitoriem. Tas bloké patologiska RET
proteina aktivitati, kas izraisa nekontrolétu SGnu augSanu un vézi. Blok&jot patologisko RET,
pralsetinibs palidz mazinat véza augsanu un izplatisanos.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pétijuma, kura piedalijas 172 pacienti ar vairogdziedzera vézi ar
RET mutantu medularu vai RET himérisku pozitivu vairogdziedzera vézi, kuri visi sanéma Gavreto.
Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu ipatsvars, kuriem vézis readéja uz arstésanu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
Adentira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz Adentliras jautajumiem, atsaukSanas
bridi Agentirai bija dazi iebildumi, un Adentira tobrid provizoriski atzina, ka Gavreto nevar apstiprinat
pacientu ar RET-mutantu medularu vairogdziedzera vézi vai RET himérisku pozitivu vairogdziedzera
vEézi arstésanai no 12 gadu vecuma. Adentiira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekamus
datus, lai pamatotu Gavreto lietoSanu pusaudziem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja Adentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc stratédijas izmainu dél.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja Adentilru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Gavreto kliniskajos
pétijumos.

Ja jis paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.

Kas notiek, ja lieto Gavreto NSSPV arstésanai

Lietojot Gavreto NSSPV arstésanai, nelabveligas ietekmes nav.
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