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Gavreto (pralsetinib) RS
Sammanfattning av Gavreto och varfor det ar godkant inoK
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Gavreto ar ett cancerlakemedel fér behandling av vuxna med aya@ad icke-smacellig lungcancer som
orsakas av forandringar i en gen som kallas RET (s.k. RET-fusi’d@ositiv NSCLC) och som inte har

behandlats med en RET-hammare. 2

Vad ar Gavreto och vad anvadnds det for?

Gavreto innehaller den aktiva substansen pralsetinib. O

Hur anvands Gavreto? q

Gavreto finns som kapslar. Patienterna rekomn-qgﬁas att ta 400 mg per dag tillsammans med ett
glas vatten pd fastande mage. Lakemedlet &r, tbelagt.

Fér mer information om hur du anvander Gayreto, lds bipacksedeln eller tala med lakare eller

apotekspersonal. &@
o

Den aktiva substansen i Gav @alsetinib, ar en RET-hammare, som tillhér en bredare klass av
cancerlakemedel som kallas, tyrdsinkinashammare. Den blockerar aktiviteten hos ett onormalt protein
som kallas RET-fusionsprgteipn, som produceras av kroppen pa grund av en férandring i RET-genen. I
NSCLC-celler kan RET—fu@sproteiner leda till okontrollerad celltillvdxt och cancer. Genom att
blockera RET-fusionmeinerna bidrar pralsetinib till att minska cancerns tillvaxt och spridning.

,

Vilka f6rde|®ned Gavreto har visats i studierna?

Hur verkar Gavreto?

fusionsp v NSCLC som inte hade behandlats tidigare samt hos dem som tidigare behandlats med
platina kemoterapi. I studien jamférdes inte Gavreto med ndgon annan behandling eller
plagebo(overksam behandling).

Ien huvud;@ var Gavreto effektivt for att minska tumdorstorleken hos patienter med RET-
d

&

Bé@\dlingssvaret beddmdes genom kroppsskanningar, dar fullstandigt svar innebar att patienten inte
\bgde ndgra kvarstdende tecken pa cancer. Hos tidigare obehandlade patienter svarade omkring

72 procent (54 av 75) helt eller delvis pd behandling med Gavreto. Hos patienter som fick Gavreto
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efter att ha behandlats med platinabaserad kemoterapi svarade omkring 59 procent (80 av 136) helt
eller delvis pa behandling med Gavreto.

Vilka ar riskerna med Gavreto?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Gavreto (kan férekomma hos fler an 3 av 10 an\@are)
ar anemi (1&gt antal réda blodkroppar), neutropeni (1&gt antal neutrofiler, en typ av vita blo par),
forstoppning, skelett- eller muskelsmaérta, trétthet, leukopeni (Iagt antal vita blodkropp r’),gjkad
mangd aminotransferaser (leverenzymer) och forhoéjt blodtryck. De vanligaste aIIvarli% kningarna
ar pneumoni (lunginfektioner), pneumonit (lunginflammation) och svar anemi. Andra-vaaliga
biverkningar ar hemorragi (blédning) (fler an 1 av 10 anvéndare) och QT-fbrIéngn@ n forandring i

hjartats elektriska aktivitet) (fler &n 1 av 100 anvandare). ’O

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner finns i bipacks d((a%.
K

Varfor ar Gavreto godkant i EU? (@

En huvudstudie visade att Gavreto ar effektivt for att krympa tumg os patienter med RET-
fusionspositiv NSCLC. Vad galler sakerheten anses de hittills opse erade biverkningarna vara
hanterbara. Med tanke pd hur allvarlig sjukdomen &r och bris @ befintliga behandlingar fann
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) att fordelarna \Lvreto ar storre an riskerna och att
Gavreto kan godkannas for férsaljning i EU. ’-6

Gavreto har godkants enligt reglerna om “villkorat go Qande”. Detta innebdr att det ska komma
ytterligare uppgifter om detta lakemedel och att foret ar skyldigt att lamna dessa uppgifter. EMA
kommer att granska ny information om produkter@'je &r och uppdatera denna sammanfattning nar
det behdvs.

Vilken information om Gavretp @kaas for narvarande?
*

Eftersom Gavreto har godkants enlithna om “villkorat godkdnnande” ska foretaget som
marknadsfér Gavreto lamna in ytteffi#are resultat frdn den pagdende huvudstudien for data om
Gavretos langsiktiga effekt och s!&t och lamna in resultat frdn en annan studie dar Gavreto
jamférs med nuvarande vardst rd.

Vad gors for att g’an‘{ltera saker och effektiv anvandning av Gavreto?

iaktta for saker oc tiv anvandning av Gavreto har ocksa tagits med i produktresumén och

bipacksedeln. t\
e

Rekommendationer %(h forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
f

Liksom for alw medel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Gavreto kontinuerligt. Misstankta
biverkning m har rapporterats for Gavreto utvarderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skyd tienterna.
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Me‘knformation om Gavreto

*
\@ﬁormation om Gavreto finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2021.
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