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Retirada do pedido de alteracao da Autorizacao de
Introducao no Mercado para Gavreto (pralsetinib)

A Roche Registration GmbH retirou o seu pedido de utilizacdo para o Gavreto para o tratamento de
certos tipos de cancro da tiroide.

A empresa retirou o pedido em 3 de novembro de 2022.

O que é o Gavreto e para que é utilizado?

O Gavreto é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de adultos com cancro do
pulmao de células ndo-pequenas (CPCNP) avancado causado por alteragdes num gene denominado
RET (conhecido como CPCNP com fusdo do RET positiva) ndo anteriormente tratado com um inibidor
do RET.

O Gavreto esta autorizado na UE desde novembro de 2021.
Contém a substancia ativa pralsetinib e esta disponivel na forma de capsulas.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre a utilizacdo atual do Gavreto no sitio Internet da Agéncia
em:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Que alteracoes foram solicitadas pela empresa?

A empresa solicitou a extensao da utilizagdo do Gavreto para o tratamento de doentes a partir dos

12 anos de idade com cancro da tiroide causado por uma alteracdao no RET (cancro medular da tiroide
com mutacdo do RET ou cancro da tiroide com fusdo do RET positiva). Destinava-se a doentes que ja
tinham recebido tratamentos anteriores, mas ndao com um inibidor do RET, com cancro avancgado ou
gue se tinha espalhado para outras partes do corpo.

Como funciona o Gavreto?

No cancro da tiroide causado por alteragGes na proteina RET, esperava-se que o Gavreto tivesse o
mesmo modo de funcionamento que para a indicagdo ja aprovada. A substancia ativa do Gavreto, o
pralsetinib, € um inibidor do RET, que pertence a uma classe mais vasta de medicamentos contra o
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cancro conhecidos como inibidores da tirosina cinase. Bloqueia a atividade da proteina RET anormal,
gue causa um crescimento celular descontrolado e cancro. Ao bloquear o RET anormal, o pralsetinib
ajuda a reduzir esse crescimento e a propagacgao do cancro.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um ensaio que incluiu 172 doentes com cancro medular da
tiroide com mutagdo do RET ou cancro da tiroide com fusdao do RET positiva que receberam o Gavreto.
O principal parametro de eficacia foi a percentagem de doentes cujo cancro respondeu ao tratamento.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacées
fornecidas pela empresa e formulado uma lista de perguntas. Apds a avaliacdo, pela Agéncia, das
respostas apresentadas pela empresa as perguntas, subsistiam algumas questdes.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise das informacdes e da resposta da empresa as perguntas da Agéncia, no momento
da retirada, a Agéncia tinha algumas questbes, sendo de parecer que o Gavreto ndo podia ser
autorizado para o tratamento de doentes a partir dos 12 anos de idade com cancro medular da tiroide
com mutacdo do RET ou cancro da tiroide com fusdo do RET positiva. A Agéncia considerou que a
empresa ndo forneceu dados adequados para corroborar a utilizagdo do Gavreto em adolescentes.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizagdo, a empresa declarou que retirou o
seu pedido devido a uma alteracdo da sua estratégia.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Gavreto.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de mais informacgdes sobre o seu tratamento, fale
com o seu médico do ensaio clinico.

O que se passa relativamente ao Gavreto para o tratamento do CPCNP?

Nao existem consequéncias para o uso do Gavreto no CPCNP.
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