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Gavreto (pralszetinib)
A Gavreto-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer a Gavreto és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Gavreto egy daganatellenes gydgyszer, amelyet a RET nevl gén mddosulasa altal okozott,
el6rehaladott nem kissejtes tidédaganatban (RET-flzié-pozitiv NSCLC) szenvedd, RET-inhibitorral nem
kezelt feln6ttek kezelésére alkalmaznak.

A Gavreto hatdéanyaga a pralszetinib.
Hogyan kell alkalmazni a Gavreto-t?

A Gavreto kapszula formajaban kaphaté. Az ajanlott adag napi 400 mg, egy pohar vizzel éhgyomorra
bevéve. A gyogyszer csak receptre kaphato.

A Gavreto alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Gavreto?

A Gavreto hatdanyaga, a pralszetinib, egy RET-inhibitor, amely a tirozin-kinaz inhibitorok néven ismert
daganatellenes gydgyszerek tagabb osztalyaba tartozik. A RET gén mddosuldsa miatt a szervezet altal
termelt, RET-flzids fehérjének nevezett rendellenes fehérje aktivitasat gatolja. Az NSCLC-sejtekben a
RET-fuzids fehérjék kontrolldlatlan sejtnévekedést és daganatos elvaltozast okozhatnak. A RET-flzids
fehérjék gatlasa révén a pralszetinib hozzajarul a daganat névekedésének és terjedésének
csOkkentéséhez.

Milyen elényei voltak a Gavreto alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgdlatban a Gavreto hatdsosan csokkentette a daganat méretét azoknal a RET-fuzid-pozitiv
NSCLC-ben szenvedd betegeknél, akiket kordbban nem kezeltek, valamint azoknal, akiket korabban
platinaalapu kemoterapiaval kezeltek. A vizsgalatban a Gavreto-t nem hasonlitottak 6ssze mas
kezeléssel vagy placeboval (hatéanyag nélkili kezelés).
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A kezelésre adott valaszt képalkoto vizsgalatok segitségével értékelték, és teljes valasznak azt
tekintették, amikor a betegnél nem maradt jele a daganatnak. A korabban nem kezelt betegek
korilbelll 72%-a (75-bdl 54) adott részleges vagy teljes valaszt a Gavreto-kezelésre. A platinaalapu
kemoterapia utan Gavreto-t kapdé betegek korilbelll 59%-a (136-bol 80) adott részleges vagy teljes
valaszt a Gavreto-kezelésre.

Milyen kockazatokkal jar a Gavreto alkalmazasa?

A Gavreto leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tébb mint 3-ndl jelentkezhet) a vérszegénység
(alacsony vorosvérsejtszam), neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az
alacsony szintje), székrekedés, csont- vagy izomfajdalom, faradtsag, leukopénia (alacsony
fehérvérsejtszam), emelkedett aminotranszferaz-szint (majenzimek) és emelkedett vérnyomas. A
leggyakoribb sulyos mellékhatasok a pneumoénia (tudofert6zés), a pneumonitisz (tidégyulladas) és a
sulyos vérszegénység. Az egyéb gyakori mellékhatasok k&zé tartozik a vérzés (10 beteg kozill tobb
mint 1-nél jelentkezhet) és a QT-szakasz megnyuldsa (a sziv elektromos aktivitasanak megvaltozasa)
(100 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet).

A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban taldlhato.

Miért engedélyezték a Gavreto forgalomba hozatalat az EU-ban?

Egy f6 vizsgalat igazolta, hogy a Gavreto hatasos a daganatok méretének csokkentésében RET-fuzid-
pozitiv NSCLC-ben szenvedd betegeknél. A biztonsagossagot illetéen az eddig tapasztalt
mellékhatasokat kezelhetének tartjak. A betegség sulyossagara és a rendelkezésre alld kezelések
hianyara tekintettel az Eurdpai Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Gavreto alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Gavreto-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhatdk, amelyek benyujtasara
kotelezték a vallalatot. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség évente fellilvizsgdl minden Ujonnan
hozzaférhet6 informaciot, és sziikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informacidk varhatok még a Gavreto-val kapcsolatban?

Mivel a Gavreto forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, a
Gavreto-t forgalmazoé vallalat tovabbi adatokat fog benyujtani a Gavreto hosszu tavu hatasossagara és
biztonsdgossagara vonatkozoan a folyamatban 1évé f6 vizsgalatbdl, valamint egy, a Gavreto-t a
jelenleg mértékado ellatassal 6sszehasonlitd masik vizsgalatbol.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Gavreto biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Gavreto biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Gavreto alkalmazéasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Gavreto alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Gavreto-val kapcsolatos egyéb informacio

A Gavreto-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 10-2021.
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