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Gavreto (pralsetinib)
En oversigt over Gavreto, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Gavreto, og hvad anvendes det til?

Gavreto er et kraeftlaagemiddel til behandling af voksne, der lider af fremskreden ikkesmacellet
lungekreeft forarsaget af andringer i et gen kaldet RET (RET-fusionspositiv NSCLC), og som ikke er
blevet behandlet med en RET-haammer.

Gavreto indeholder det aktive stof pralsetinib.
Hvordan anvendes Gavreto?

Gavreto findes som kapsler. Det anbefales, at patienten tager 400 mg dagligt med et glas vand p& tom
mave. Laegemidlet fas kun pa recept.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Gavreto, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Gavreto?

Det aktive stof i Gavreto, pralsetinib, er en RET-haammer, som tilhgrer en bredere klasse
kreeftleegemidler kaldet tyrosinkinasehaemmere. Det blokerer aktiviteten af et unormalt protein kaldet
RET-fusionsprotein, som kroppen producerer som fglge af en andring i RET-genet. I NSCLC-celler kan
RET-fusionsproteiner fgre til ukontrolleret cellevaekst og kreeft. Ved at blokere RET-fusionsproteiner er
pralsetinib med til at mindske kraeftens vaekst og spredning.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Gavreto?

I ét hovedstudie var Gavreto effektivt til at reducere tumorstgrrelsen hos patienter med RET-
fusionspositiv NSCLC, som ikke tidligere var blevet behandlet, samt hos dem, der tidligere var
behandlet med platinbaseret kemoterapi. I studiet blev Gavreto ikke sammenlignet med nogen anden
behandling eller placebo (en uvirksom behandling).

Virkningen af behandlingen (responsen) blev vurderet ved kropsskanning, idet komplet respons var,
nar patienten ikke havde tilbagevaerende tegn pa kraeft. Af tidligere ubehandlede patienter udviste ca.
72 % (54 ud af 75) komplet eller delvis respons pa behandling med Gavreto. Af de patienter, der fik
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Gavreto efter at veere blevet behandlet med platinbaseret kemoterapi, udviste ca. 59 % (80 ud af 136)
komplet eller delvis respons pa behandlingen med Gavreto.

Hvilke risici er der forbundet med Gavreto?

De hyppigste bivirkninger ved Gavreto (som kan forekomme hos mere end 3 ud af 10 personer) er
anami (lavt antal rgde blodlegemer), neutropeni (lavt antal neutrofiler — en type hvide blodlegemer),
forstoppelse, knogle- eller muskelsmerter, traethed, leukopeni (lavt antal hvide blodlegemer), en gget
mangde aminotransferaser (leverenzymer) og forhgjet blodtryk. De hyppigste alvorlige bivirkninger er
pneumomi (lungeinfektioner), pneumonitis (lungebetaendelse) og svaer anaemi. Andre hyppige
bivirkninger omfatter blgdning (mere end 1 ud af 10 personer) og QT-forleengelse (en andring i
hjertets elektriske aktivitet) (mere end 1 ud af 100 personer).

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor er Gavreto godkendt i EU?

Et hovedstudie viste, at Gavreto er effektivt til at f8 tumorer til at skrumpe hos patienter med RET-
fusionspositiv NSCLC. Hvad sikkerheden angdr, anses de bivirkninger, der til dato er iagttaget, for at
kunne h&ndteres. Fordi sygdommen er alvorlig, og der er mangel pa behandlingsmuligheder,
konkluderede Det Europaiske Laegemiddelagentur, at fordelene ved Gavreto opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Gavreto har fiet en "betinget godkendelse". Det betyder, at der er flere videnskabelige beviser pa vej
om laegemidlet, som virksomheden skal fremlaegge. Hvert &r gennemgar Det Europaeiske
Leegemiddelagentur eventuelle nye oplysninger, der matte foreligge, og ajourferer om ngdvendigt
denne oversigt.

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Gavreto?

Da Gavreto har faet en betinget godkendelse, vil den virksomhed, der markedsfgrer Gavreto,
fremlaegge yderligere resultater fra det igangvaerende hovedstudie vedrgrende data om Gavretos
langsigtede virkning og sikkerhed og fremlaegge resultater fra et andet studie, hvor Gavreto
sammenlignes med den nuvaerende standardbehandling.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Gavreto?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Gavreto.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Gavreto Isbende overvaget. Formodede
bivirkninger ved Gavreto vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Gavreto

Yderligere information om Gavreto findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 10-2021.
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