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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Gavreto (pralsetinib)

Roche Registration GmbH si-a retras cererea de utilizare a Gavreto in anumite tipuri de cancer
tiroidian.

Compania si-a retras cererea la 3 noiembrie 2022.

Ce este Gavreto si pentru ce se utilizeaza?

Gavreto este un medicament impotriva cancerului pentru tratarea adultilor cu cancer pulmonar non-
microcelular in stadiu avansat, cauzat de modificari ale genei numite RET (cunoscut ca NSCLC pozitiv
pentru fuziunea RET), care nu au fost tratati cu un inhibitor RET.

Gavreto este autorizat in UE din noiembrie 2021.
Medicamentul contine substanta activa pralsetinib si este disponibil sub forma de capsule.

Informatii suplimentare privind utilizarile actuale ale Gavreto sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Ce modificare solicitase compania?

Compania solicitase extinderea utilizarii Gavreto pentru tratarea pacientilor cu varsta de cel putin 12
ani care au cancer tiroidian cauzat de o modificare a genei RET (cancer tiroidian medular cu mutatii
RET sau cancer tiroidian cu fuziune RET pozitiva). Medicamentul era destinat pacientilor care facusera
tratamente anterioare, insa nu cu un inhibitor RET, si la care cancerul era in stadiu avansat sau se
raspandise la alte parti ale organismului.

Cum actioneaza Gavreto?

in cancerul tiroidian cauzat de modificiri ale proteinei RET, se preconizeazd c& Gavreto actioneaza in
acelasi mod ca in indicatia existenta. Substanta activa din Gavreto, pralsetinibul, este un inhibitor RET,
care face parte din clasa mai larga de medicamente impotriva cancerului numite inhibitori de tirozin-
kinaza. Aceasta blocheaza activitatea proteinei RET anormale care cauzeaza cresterea necontrolata a
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celulelor si cancer. Prin blocarea proteinei RET anormale, pralsetinibul ajuta la reducerea cresterii si
raspandirii cancerului.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu care a cuprins 172 de pacienti cu cancer tiroidian
medular cu mutatii RET sau cu cancer tiroidian cu fuziune RET pozitiva, care au primit toti Gavreto.
Principala masura a eficacitatii a fost procentul de pacienti la care cancerul a raspuns la tratament.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii agentia avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Gavreto nu
putea fi autorizat pentru tratamentul pacientilor cu varsta de cel putin 12 ani cu cancer tiroidian
medular cu mutatii RET sau cu cancer tiroidian cu fuziune RET pozitiva. Agentia a considerat ca
compania nu a furnizat date adecvate pentru a sustine utilizarea Gavreto la adolescenti.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca si-a
retras cererea din cauza unei modificari de strategie.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Gavreto.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.

Ce se va intampla cu Gavreto pentru tratamentul NSCLC?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Gavreto in NSCLC.
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