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Aterkallande av ansdkan om &ndring av godk&nnande for
forsaljning av Gavreto (pralsetinib)

Roche Registration GmbH aterkallade sin ansékan om godk&nnande fér anvandning av Gavreto vid
vissa typer av skoéldkértelcancer.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 3 november 2022.

Vad ar Gavreto och vad anvands det for?

Gavreto &r ett cancerlakemedel fér behandling av vuxna med avancerad icke-smacellig lungcancer som
orsakas av férandringar i en gen som kallas RET (s.k. RET-fusionspositiv NSCLC) och som inte har
behandlats med en RET-hammare tidigare.

Gavreto har varit godkdnt i EU sedan november 2021.
Det innehdller den aktiva substansen pralsetinib och finns som kapslar.

Mer information om Gavretos nuvarande anvandningar finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Féretaget ansokte om godkannande for att utéka anvandningen av Gavreto till att dven omfatta
behandling av patienter fran 12 &rs dlder med skéldkértelcancer orsakad av en férandring i RET (RET-
mutant medullar skéldkortelcancer eller RET-fusionspositiv skdldkértelcancer). Lédkemedlet var avsett
for patienter som hade genomgatt tidigare behandlingar men inte med en RET-hammare, och vars
cancer var avancerad eller hade spridit sig till andra delar av kroppen.

Hur verkar Gavreto?

Vid skoldkortelcancer orsakad av forandringar i RET-proteinet forvantas Gavreto verka pa samma sétt
som vid sin befintliga indikation. Den aktiva substansen i Gavreto, pralsetinib, ar en RET-hammare
som tillhér cancerlakemedelsklassen tyrosinkinashammare. Den blockerar aktiviteten hos det onormala
RET-proteinet, som orsakar okontrollerad celltillvaxt och cancer. Genom att blockera det onormala
RET-proteinet hjalper pralsetinib till att minska cancerns tillvaxt och spridning.
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Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultaten fran en prévning som omfattade 172 patienter med RET-muterad
medullar skoldkoértelcancer eller RET-fusionspositiv skéldkdrtelcancer som alla fick Gavreto.
Huvudeffektmattet var andelen patienter vars cancer svarade pa behandlingen.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter det att Europeiska ldkemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och sammanstallt fragor till féretaget. Vissa fragetecken kvarstod ndr myndigheten hade
utvarderat féretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter att ha gatt igenom de inldmnade uppgifterna och féretagets svar p@ myndighetens fragor hyste
myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet vissa beténkligheter och ansdg preliminart att Gavreto
inte skulle ha kunnat godk&nnas foér behandling av patienter fran 12 ars dlder med RET-mutant
medullar skoldkortelcancer eller RET-fusionspositiv skdldkdrtelcancer. EMA fann att foretaget inte hade
lamnat in tillrackliga data till stéd foér anvdandningen av Gavreto hos ungdomar.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansokan aterkallas uppgav féretaget att det drog tillbaka sin
ansdkan pa grund av dndrad strategi.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Féretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar
i kliniska prévningar med Gavreto.

Om du deltar i en klinisk prévning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.

Vad hander med Gavreto vid behandling av NSCLC?

Aterkallandet far inga foljder for anvandningen av Gavreto vid NSCLC.
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