EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/532325/2021

EMEA/H/C/005413 ‘®(J

Gavreto (pralsetinib) .\@
Prehlad o lieku Gavreto a pre¢o bol povoleny v EU Q/%

<

Co je liek Gavreto a na ¢o sa pouziva? 0

Gavreto je liek proti rakovine na lieCbu dospelych s pokrocilyry n@lobunkovym karcindmom plic

(non small cell lung cancer, NSCLC) zapri¢inenym zmenami v §éne nazyvanom RET (znamom ako
nemalobunkovy karcindm pllc s pozitivitou flzie génu RET) i predtym neboli lieceni inhibitorom

RET. O
Liek Gavreto obsahuje liecivo pralsetinib. K/Q

Ako sa liek Gavreto pouziva? \fb

Liek Gavreto je dostupny vo forme kapsul. Pom sa odporuda uzivat 400 mg denne s pohdrom
vody na prazdny Zaludok. Vydaj lieku je viazanyana lekarsky predpis.

Viac informacii o pouzivani lieku Gavr Qreéitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo leka :
Akym sposobom IieI‘SG o Uucinkuje?

Liecivo lieku Gavreto, pral i, je inhibitor RET, ktory patri do SirSej triedy protirakovinovych liekov
znamych ako inhibitory tygozihkinazy. Blokuje aktivitu abnormalneho proteinu nazyvaného fazny
protein RET, ktory tel ukuje v dosledku zmeny génu RET. V pripade NSCLC buniek mo6zu fuzne
proteiny RET viestak hekdntrolovanému rastu buniek a rakovine. Zablokovanim flznych proteinov RET

pralsetinib poméh@ edzit rast a Sirenie rakoviny.
Aké prin%lieku Gavreto boli preukazané v stadiach?

V jedngj hlavnej studii bol liek Gavreto ucinny pri zmensovani velkosti nddoru u pacientov s NSCLC
s pozitiyiteu fuzie génu RET, ktori predtym neboli lieCeni, ako aj u pacientov, ktori boli predtym lieceni
c apiou na baze platiny. V tejto studii sa liek Gavreto neporovnaval so ziadnou inou liecbou ani

@bom (zdanlivym liekom).

Odpoved' na lieCbu sa posudzovala na zaklade snimok tela, pricom za Uplnu odpoved' sa povazovalo, ak
sa u pacienta nevykazovali Ziadne pretrvavajlce priznaky rakoviny. Pokial ide o predtym nelie¢enych
pacientov, Uplna alebo Ciasto¢na odpoved’ na lie¢bu liekom Gavreto sa vykazala u priblizne 72 % (54
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Zo 75) os0Ob. U pacientov liecenych liekom Gavreto po lieCbe chemoterapiou na baze platiny sa Uplna
alebo ciastocna odpoved' na liecbu liekom Gavreto zaznamenala priblizne u 59 % (80 zo 136) 0s0b.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Gavreto?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Gavreto (ktoré mdzu postihnut viac ako 3 osoby z 10) su g@
(nizka hladina Cervenych krviniek), neutropénia (nizka hladina neutrofilov, typu bielych krv

zapcha, bolest kosti alebo svalov, Unava, leukopénia (nizka hladina bielych krviniek), \’@
mnozstvo aminotransferaz (pecCenovych enzymov) a zvyseny krvny tlak. NajCastejsSie é vedlajsie
ucinky st pneuménia (infekcie pltc), pneumonitida (zapal plic) a zavazna anémia d’ 8im Castym
vedlajsim Gcinkom patri hemoragia (krvacanie) (viac ako u 1 z 10 os0b) a pred.z ntervalu QT
(zmena elektrickej aktivity srdca) (viac ako u 1 zo 100 osob).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej j ii pre pouzivatela.

Preco bol liek Gavreto povoleny v EU? {

V jednej hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Gavreto je ucinny pri @éovam’ nadorov u pacientov
s nemalobunkovym karcinémom pltic (NSCLC) s pozitivitou flzie @ u RET. Pokial'ide o bezpeénost,
dosial pozorované vedlajsie G¢inky sa povazujl za zvladnutelftéy Vizhlfadom na zadvaznost tohto
ochorenia a nedostatok existujucich terapii Eurépska agentd re lieky rozhodla, ze prinosy lieku
Gavreto su vacsie ako jeho rizika a Ze liek moze byt pov na pouzivanie v EU.

Liek Gavreto bol povoleny tzv. s podmienkou. To zn ' Ze sa Caka na dalSie dokazy o lieku, ktoré
musi spoloénost predlozit. Europska agentlra pre azdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné
informacie a podla potreby aktualizuje tento su

Aké informacie o lieku Gavreto dQI’ neboli predlozené?

KedZe liek Gavreto bol povoleny s podmi u, spoloc¢nost, ktora liek Gavreto uvadza na trh, predloZi
dalsie vysledky z prebiehajlcej hIavn@udie pokial ide o Udaje o dlhodobej Ucinnosti a bezpecnosti
lieku Gavreto, a predlozi vysledk ef studie, v ktorej sa liek Gavreto porovnava so stcasnou
Standardnou starostllvostou

7

Aké opatrenia sa p¢ na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Gavreto?

Na bezpecné a ucinné ie lieku Gavreto boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej inform pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
Qoamavat

pracovnici a pacie
Tak ako pri véetbllekoch aj udaje o uzivani lieku Gavreto sa neustale kontroluju. Vedlajsie Gcinky
hlasené pri I% Gavreto sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na

ochranu pacientov
val"@kformécie o lieku Gavreto
L 4

@informa’cie o lieku Gavreto sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
emé.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2021
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