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Gavreto (pralsetynib) <
Przeglad wiedzy na temat leku Gavreto i uzasadnienie udzié‘enia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE A/
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Czym jest lek Gavreto i w jakim celu sie go stosqu>O

Gavreto jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w Iec@ 0s0b dorostych z zaawansowanym
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca, wywotanym przez zmiany*w genie o nazwie RET (ang. RET
fusion-positive NSCLC, znany jako RET-dodatni NDRP), ktb@nie byli leczeni inhibitorem RET.

Substancja czynng zawartg w leku Gavreto jest pralsa@lb.

O

Jak stosowac lek Gavreto &

Lek jest dostepny w postaci kapsutek. ZaIeca&aby pacjenci przyjmowali 400 mg na dobe, popijajac
szklankg wody na pusty zotadek. Lek wydawanh¥y na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania@u Gavreto znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta. 'Q@

Jak dziata lek Gavreto fé\’
Substancja czynna leku Gav;vo, pralsetynib, jest inhibitorem RET, ktéry nalezy do szerszej klasy
lekéw przeciwnowotworow@)\ znanych jako inhibitory kinazy tyrozynowej. Blokuje ona dziatanie
nieprawidtowego biatka ﬁnego biatkiem fuzyjnym RET, wytwarzanego przez organizm w wyniku
zmiany w genie RET. Nomérkach NDRP biatka fuzyjne RET mogg prowadzi¢ do niekontrolowanego
wzrostu komérekj@é. Poprzez blokowanie biatek fuzyjnych RET pralsetynib przyczynia sie do
ograniczenia wz i rozprzestrzeniania sie nowotworu.

Korzys’.ciéd stosowania leku Gavreto wykazane w badaniach

N

W jedn badaniu gtéwnym lek Gavreto byt skuteczny w zmniejszaniu rozmiaru guza u pacjentéw z
RET-dgdatnim NDRP, ktdérzy nie byli wczesniej leczeni, jak rowniez u pacjentéw wczesniej leczonych
ch terapig na bazie platyny. W badaniu tym leku Gavreto nie porownywano z zadnym innym
{@eniem ani z placebo (leczeniem pozorowanym).

QOdpowiedé na leczenie oceniano za pomoca obrazowania ciata, przy czym petng odpowiedz stanowit
brak oznak nowotworu. W przypadku wczesniej nieleczonych pacjentéow u okoto 72% (54 z 75)

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

pacjentdw wystgpita petna lub czesciowa odpowiedz na terapie lekiem Gavreto. U pacjentéw
przyjmujacych lek Gavreto po chemioterapii na bazie platyny u okoto 59% (80 ze 136) pacjentow
wystgpita petna lub czesciowa odpowiedz na terapie lekiem Gavreto. 0
X

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Gavreto {O

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Gavreto (mogace wystgpic ciej
niz u 3 na 10 pacjentow) to: niedokrwistos¢ (niski poziom czerwonych krwinek), neutrope@ (niski
poziom neutrofili, rodzaju biatych krwinek), zaparcia, bdl kosci lub miesni, zmeczenie, Ie@openia (niski
poziom biatych krwinek), zwiekszona ilo$¢ aminotransferaz (enzymdéw watrobowych) irzzwiekszone
cisnienie krwi. Najczestsze powazne dziatania niepozadane to zakazenie ptuc, zapal o ptuc i ciezka
niedokrwisto$¢. Inne czeste dziatania niepozadane obejmujg krwotok (krwawieni&éciej nizuilna
10 pacjentéw) i wydtuzenie odstepu QT (zmiana aktywnosci elektrycznej serc esciej nizu 1 na

100 osdb). /\/

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen znajduje sie w ulotce deacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Gavreto \A@

W jednym badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Gavreto jest skl&hy w zmniejszaniu guzéw u
pacjentéw z RET-dodatnim NDRP. Jesli chodzi o bezpieczenstwoy obserwowane do tej pory dziatania
niepozadane uznaje sie za mozliwe do kontrolowania. Ze w&du na powazny charakter choroby i brak
istniejacych metod leczenia Europejska Agencja Lekow ) uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Gavreto przewyzszajq ryzyko i moze y¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Gavreto uzyskat warunkowe dopuszczenie do @otu. Oznacza to, ze bedg gromadzone dodatkowe
informacje na temat tego leku, ktore firma ma 6bwiqzek dostarczy¢. Co roku Europejska Agencja
Lekoéw dokona przegladu wszelkich nowych iré}wacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdline
informacje.

O
Jakich informacji jeszcze br@e na temat leku Gavreto

.

W zwigzku z tym, ze lek Gavreto kat warunkowe dopuszczenie do obrotu, firma wprowadzajaca lek
Gavreto do obrotu przedstawi e wyniki trwajgcego badania gtdbwnego w celu uzyskania danych
dotyczacych diugoterminowej sktutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Gavreto oraz dostarczy
wyniki innego badania, w l@ m lek Gavreto jest poréwnywany z obecng metodq leczenia.

stosowania le avreto

.

Srodki podejmoaane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego

W celu zapewn)'(?ﬁ bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Gavreto w Charakterystyce Produktu
Leczniczego | lotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personell\ ycznego i pacjentow.

Tak ja ‘&aprzypadku wszystkich lekdw dane o stosowaniu leku Gavreto sg stale monitorowane.
Zgta e dziatania niepozadane leku Gavreto sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
cz@oéci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Gavreto

Dalsze informacje na temat leku Gavreto znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto Q

Data ostatniej aktualizacji: 10.2021. {O
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