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Gavreto (pralsetinibi)
Yleistiedot Gavretosta seka siitda, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Gavreto on ja mihin sita kaytetaan?

Gavreto on sydpaladke. Silla hoidetaan aikuisia, joilla on pitkalle edennyt ei-pienisoluinen
keuhkosydpa, joka johtuu RET-geenin muutoksista (RET-fuusiopositiivinen ei-pienisoluinen
keuhkosydpad), ja joita ei ole aiemmin hoidettu RET:n estdjalla.

Gavreton vaikuttava aine on pralsetinibi.
Miten Gavretoa kaytetaan?

Gavretoa on saatavana kapseleina. Suositeltava annos on 400 mg vuorokaudessa, ja se otetaan
vesilasillisen kanssa tyhjaan mahaan. Ladkevalmistetta saa ainoastaan lddkarin maarayksesta.

Lisdtietoja Gavreton kaytésta saa pakkausselosteesta, laakariltd tai apteekista.
Miten Gavreto vaikuttaa?

Gavreton vaikuttava aine pralsetinibi on RET:n estadjd, joka kuuluu laajempaan sydpaladkkeiden
ryhmaan nimeltd tyrosiinikinaasin estdjat. Pralsetinibi estda RET-fuusioproteiinin toimintaa. Elimistd
tuottaa kyseista proteiinia RET-geenissa tapahtuneen muutoksen vuoksi. RET-fuusioproteiinit voivat
aiheuttaa hallitsematonta solujen kasvua ja ei-pienisoluisen keuhkosydvan kyseisissa soluissa.
Estamalla RET-fuusioproteiinien toimintaa pralsetinibi auttaa vdhentamaan syévan kasvua ja
levidmista.

Mita hyotya Gavretosta on havaittu tutkimuksissa?

Yhdessa paatutkimuksessa Gavreto pienensi tehokkaasti kasvaimen kokoa potilailla, joilla oli RET-
fuusiopositiivinen ei-pienisoluinen keuhkosy6pa ja jotka eivdt olleet aiemmin saaneet sairauteen
hoitoa, seka niilla potilailla, jotka olivat aiemmin saaneet platinapohjaista solunsalpaajahoitoa.
Tutkimuksessa Gavretoa ei verrattu mihinkdan muuhun hoitoon tai lumelaakkeeseen.

Hoitovastetta arvioitiin kehosta otettujen kuvien avulla siten, ettd hoitovaste katsottiin taydelliseksi,
kun potilaalla ei ollut enaa mitaan syévan merkkeja. Aikaisemmin hoitamattomista potilaista noin
72 prosentille (54 potilasta 75:std) kehittyi Gavreto-hoidolla tdydellinen tai osittainen hoitovaste. Noin
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59 prosentille potilaista, jotka olivat ensin saaneet platinapohjaista solunsalpaajahoitoa (80 potilasta
136:sta), kehittyi Gavreto-hoidolla taydellinen tai osittainen hoitovaste.

Mita riskeja Gavretoon liittyy?

Gavreton yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin kolmelle potilaalle
kymmenesta) ovat anemia (veren punasolujen vahyys), neutropenia (neutrofiilien, erdantyyppisten
veren valkosolujen, vahyys), ummetus, luu- tai lihaskipu, vasymys, leukopenia (veren valkosolujen
vahyys), aminotransferaasien (maksaentsyymien) lisaantynyt maara ja kohonnut verenpaine.
Yleisimmat vakavat haittavaikutukset ovat keuhkokuume (keuhkoinfektiot), pneumoniitti
(keuhkotulehdus) ja vaikea anemia. Muita yleisia haittavaikutuksia ovat verenvuoto (useammalla kuin
yhdella potilaalla kymmenesta) ja QT-ajan pidentyminen (muutos syddmen sahkdisessa toiminnassa)
(useammalla kuin yhdella potilaalla sadasta).

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Gavreto on hyvdksytty EU:ssa?

Yhdessa paatutkimuksessa osoitettiin, ettd Gavreto on tehokas kasvainten pienentamisessa potilailla,
joilla on RET-fuusiopositiivinen ei-pienisoluinen keuhkosy®pa. Turvallisuuden osalta tdhan mennessa
havaittujen haittavaikutusten katsotaan olevan hallittavissa. Koska sairaus on vakava ja sille ei ole
olemassa riittavasti muita hoitovaihtoehtoja, Euroopan lddkevirasto katsoi, ettd Gavreton hyoty on sen
riskeja suurempi ja etta sille voidaan myontda myyntilupa EU:ssa.

Gavretolle annettiin ns. ehdollinen myyntilupa. Tama tarkoittaa, etta Iaakevalmisteesta on
odotettavissa lisaa tietoa, minkd yhtié on velvollinen toimittamaan. Euroopan ladkevirasto tarkastaa
vuosittain mahdollisesti saataville tulevat uudet tiedot, ja tata katsausta paivitetaan tarvittaessa.

Mita tietoja Gavretosta odotetaan vield saatavan?

Koska Gavretolle on annettu ehdollinen myyntilupa, sité markkinoiva yhtié toimittaa viela tuloksia
meneillddn olevasta paatutkimuksesta, josta saadaan tietoa Gavreton pitkaaikaisesta tehosta ja
turvallisuudesta, seka tuloksia toisesta tutkimuksesta, jossa Gavretoa verrataan kaytéssa olevaan
tavanomaiseen hoitoon.

Miten voidaan varmistaa Gavreton turvallinen ja tehokas kaytt6?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Gavreton kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvdat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Gavreton kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Gavretosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Gavretosta

Lisaa tietoa Gavretosta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 10-2021.
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