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Stiahnutie Ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Gavreto (pralsetinib)

Spoloénost Roche Registration GmbH stiahla svoju Ziadost o pouZitie lieku Gavreto pri urcitych typoch
rakoviny stitnej zlazy.

Spoloénost stiahla Ziadost 3. novembra 2022.

Co je liek Gavreto a na ¢o sa pouziva?

Gavreto je liek proti rakovine na lieCbu dospelych s pokrocilym nemalobunkovym karcinédmom pltc
(NSCLC) zapri¢inenym zmenami v géne nazyvanom RET (zndmom ako nemalobunkovy karcindm plic s
pozitivitou fuzie génu RET), ktori predtym neboli lieCeni inhibitorom RET.

Liek Gavreto je v EU povoleny od novembra 2021.
Obsahuje lieCivo pralsetinib a je dostupny vo forme kapsul.

Viac informacii o sucasnych pouzitiach lieku Gavreto sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spolo¢nost poZiadala o rozsirenie pouzitia lieku Gavreto na lie¢bu pacientov vo veku od 12 rokov, ktori
maju rakovinu Stitnej zlazy zapric¢inend zmenou karcindmu Stitnej zfazy RET (RET zmutovany
medularny karcindm stitnej Zlazy alebo RET, karcindm stitnej zlazy pozitivny na faziu). Liek bol uréeny
pre pacientov, ktori v minulosti podstupili liecbu, ale neboli lieCeni inhibitorom RET a ktorych rakovina
bola pokrodila alebo sa rozsirila do inych casti tela.

v

Akym sposobom liek Gavreto Gcinkuje?

Pri karcindme stitnej Zlazy sp6sobenom zmenami v bielkovine RET sa oCakava, ze liek Gavreto bude
udinkovat rovnakym spbsobom ako Gdinkuje pri existujicej indikacii. Liedivo lieku Gavreto, pralsetinib,
je inhibitor RET, ktory patri do SirSej triedy protirakovinovych liekov znamych ako inhibitory
tyrozinkinazy. Blokuje aktivitu abnormalneho proteinu RET, ktory sp6sobuje nekontrolovany rast
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buniek a rakovinu. Zablokovanim abnormalnej RET pralsetinib pomaha obmedzit rast a Sirenie
rakoviny.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloc¢nost predlozila vysledky zo skisania zahffiajiceho 172 pacientov s meduldrnym karcindmom
Stitnej zlazy s mutaciami génu RET alebo s karcindmom Stitnej zlazy pozitivnym na faziu, ktori vsSetci
uzivali liek Gavreto. Hlavnym meradlom Ucinnosti bol pomer pacientov, ktorych rakovina odpovedala
na liecbu.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnuté po tom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala otdzky pre spoloénost. Potom ako agentlra posudila odpovede
spolo¢nosti na otazky, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentuiry?

Na zaklade preskimania informacii a odpovedi spolo¢nosti na otazky agentlry mala agentura v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Gavreto nemdze byt
povoleny na lieCbu pacientov vo veku od 12 rokov s medularnym karcinémom stitnej zlfazy s mutaciami
génu RET alebo s karcinébmom $titnej zlazy pozitivnym na fuziu RET. Agentdra usudila, ze spolo¢nost
nepredloZila dostato¢né Udaje na podporu pouzivania lieku Gavreto u dospievajucich.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze sa rozhodla stiahnut
svoju Ziadost pre zmenu svojej stratégie.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zacastinuja na klinickych
skdasaniach?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Gavreto, ktori sa v sti¢asnosti
zUcCastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického sklSania a potrebujete viac informécii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.

Co sa stane s liekom Gavreto na lieébu NSCLC

Pre pouzivanie lieku Gavreto pri NSCLC nevyplyvaju zZiadne dosledky.
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