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Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczgcego produktu Gavreto (pralsetynib)

Firma Roche Registration GmbH wycofata wniosek o stosowanie leku Gavreto w leczeniu niektérych
rodzajow raka tarczycy.

Firma wycofata wniosek w dniu 3 listopada 2022 r.

Co to jest Gavreto i w jakim celu sie go stosuje?

Gavreto jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z zaawansowanym
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca (NDRP) wywotanym przez zmiany w genie o nazwie RET (rakiem
znanym jako RET-dodatni NDRP), nieleczonych inhibitorem RET.

Lek Gavreto dopuszczono do obrotu w UE w listopadzie 2021 r.
Lek zawiera substancje czynna pralsetynib i jest dostepny w postaci kapsutek.

Wiecej informacji na temat obecnych wskazan do stosowania leku Gavreto znajduje sie na stronie
internetowej Agencji:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma wnioskowata o rozszerzenie stosowania leku Gavreto na leczenie pacjentow w wieku od 12 lat z
rakiem tarczycy wywotanym zmiang w RET (rakiem rdzeniastym tarczycy z mutacjg RET lub rakiem
tarczycy z dodatnim wynikiem fuzji RET). Lek byt przeznaczony dla pacjentow, ktdérzy byli wczesniej
leczeni, ale nie z inhibitorem RET, i u ktorych nowotwdr byt zaawansowany lub rozprzestrzenit sie do
innych czesci ciata.

Jak dziata produkt Gavreto?

W przypadku raka tarczycy spowodowanego zmianami w biatku RET oczekuje sie, ze lek Gavreto
bedzie dziata¢ w taki sam sposob, jak w istniejacym wskazaniu. Substancja czynna leku Gavreto,
pralsetynib, jest inhibitorem RET, ktéry nalezy do szerszej klasy lekéw przeciwnowotworowych znanych
jako inhibitory kinazy tyrozynowej. Blokuje ona aktywnos$¢ nieprawidtowego biatka RET, co powoduje
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niekontrolowany wzrost komodrek i raka. Blokujac nieprawidtowy RET, pralsetynib przyczynia sie do
ograniczenia wzrostu i rozprzestrzeniania sie nowotworu.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania z udziatem 172 pacjentédw z rakiem rdzeniastym tarczycy z mutacjg
RET lub rakiem tarczycy z dodatnim wynikiem fuzji RET, ktorzy otrzymywali lek Gavreto. Giéwnym
kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentow, u ktérych wystgpita odpowiedZz nowotworu na
leczenie.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekdw oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na pytania, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita zastrzezenia na podstawie przegladu informacji i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Gavreto nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu pacjentéw w wieku od 12 lat z rakiem rdzeniastym tarczycy z mutacjg RET lub
z RET-dodatnim rakiem tarczycy. Agencja uznata, ze firma nie dostarczyta odpowiednich danych na
poparcie stosowania leku Gavreto u mtodziezy.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofata
whniosek z powodu zmiany strategii.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Gavreto.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie kliniczne.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwiazku ze stosowaniem produktu Gavreto
w leczeniu NDRP

Nie ma zadnych skutkdw stosowania produktu Gavreto w NDRP.
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