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L-irtirar tal-applikazzjoni ghal tibdil fl-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Gavreto (pralsetinib)

Roche Registration GmbH irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-uzu ta’ Gavreto f'¢Certi tipi ta’ kancer tat-
tirojde.

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-3 ta’ Novembru 2022.

X'inhu Gavreto u ghal xiex jintuza?

Gavreto huwa medic¢ina kontra I-kancer ghat-trattament ta’ adulti b’kancer tal-pulmun avvanzat
b’celloli mhux zghar ikkawzat minn bidliet f'gene msejjah RET (maghruf bhala NSCLC pozittiv ghall-
fuzjoni RET) u li ma gewx ikkurati b’inibitur RET.

Gavreto ilu awtorizzat fl-UE minn Novembru 2021.
Fih is-sustanza attiva pralsetinib u jigi bhala kapsuli.

Aktar informazzjoni dwar |-uzu attwali ta’ Gavreto tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

Il-kumpanija applikat biex testendi |-uzu ta’ Gavreto ghat-trattament ta’ pazjenti minn 12-il sena 'l fuq
li ghandhom kancer tat-tirojde kkawzat minn bidla fI-RET (kancer tal-medulla tat-tirojde mutanti ghall-
RET jew kancer tat-tirojde pozittiv ghall-fuzjoni RET). Kien mahsub ghal pazjenti li kienu récevew
trattamenti precedenti izda mhux b‘inibitur RET, u li I-kancer taghhom kien avvanzat jew infirex ghal
partijiet ohra tal-gisem.

Kif jahdem Gavreto?

Fil-kancer tat-tirojde kkawzat minn bidliet fil-proteina RET, Gavreto huwa mistenni li jahdem bl-istess
mod li jahdem fl-indikazzjoni ezistenti tieghu. Is-sustanza attiva f'Gavreto, il-pralsetinib, hija inibitur
RET, li jappartjeni ghal klassi usa’ ta’ medicini kontra I-kancer maghrufa bhala inibituri tat-tirozina
kinazi. Din timblokka I-attivita tal-proteina RET anormali, li tikkawza tkabbir mhux ikkontrollat tac-
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celloli u tal-kancer. Billi timblokka r-RET anormali, il-pralsetinib tghin tnaqqas it-tkabbir u t-tixrid tal-
kancer.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati minn prova li kienet tinkludi 172 pazjent b’kancer tal-medulla tat-
tirojde mutanti ghall-RET jew kancer tat-tirojde pozittiv ghall-fuzjoni RET li kollha rcevew Gavreto. II-
kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li I-kanc¢er taghhom irrisponda ghat-trattament.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u kienet hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-
twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

Xi rrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tal-informazzjoni u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-
zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u |-opinjoni provvizorja taghha kienet li Gavreto ma setax
jigi awtorizzat ghat-trattament ta’ pazjenti mill-eta ta’ 12-il sena b’kancer tal-medulla tat-tirojde

mutanti ghall-RET jew b’kancer tat-tirojde pozittiv ghall-fuzjoni RET. L-Agenzija kkunsidrat li I-
kumpanija ma pprovdietx data adegwata biex tappogga I-uzu ta’ Gavreto fl-adolexxenti.

X’'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li hija
rtirat |-applikazzjoni taghha minhabba bidla fl-istrategija taghha.

Dan l-irtirar jaffettwa l-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klini¢i b’Gavreto.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar it-trattament tieghek,
tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.

X'inhu jigri b’Gavreto ghat-trattament ta’ NSCLC

Ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-uzu ta’ Gavreto fNSCLC.
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