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Gavreto (prasetinib)
Um resumo sobre Gavreto e porque estd autorizado na UE

O que é Gavretto e para que é utilizado?

Gavretto é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de adultos com cancro do pulmao
de células ndo-pequenas avancado causado por alteracGes num gene chamado RET (conhecido como
CPCNP positivo para fusdao do RET) e que ndo foram tratados com um inibidor do RET.

Gavreto contém a substancia ativa prasetinib.
Como se utiliza Gavreto?

Gavretto esta disponivel na forma de cédpsulas. Recomenda-se que os doentes tomem 400 mg por dia
com um copo de agua com o estdmago vazio. O medicamento sé pode ser obtido mediante receita
meédica.

Para mais informacOes sobre a utilizacdo de Gavreto, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Gavretto?

A substancia ativa de Gavretto, o prasetinib, € um inibidor do RET, que pertence a uma classe mais
ampla de medicamentos contra o cancro conhecidos como inibidores da tirosina cinase. Bloqueia a
atividade de uma proteina anormal denominada proteina de fusdo RET, que é produzida pelo
organismo devido a uma alteracdo no gene RET. Nas células do CPCNP, as proteinas de fusdo do RET
podem levar ao crescimento celular descontrolado e ao cancro. Ao bloquear as proteinas de fusao do
RET, o prasetinib ajuda a reduzir o crescimento e a disseminagao do cancro.

Quais os beneficios demonstrados por Gavretto durante os estudos?

Num estudo principal, Gavretto foi eficaz na redugao do tamanho do tumor em doentes com CPCNP
positivo para fusdo do RET nao anteriormente tratados, bem como em doentes anteriormente tratados
com quimioterapia a base de platina. No estudo, Gavretto ndo foi comparado com qualquer outro
tratamento ou placebo (tratamento simulado).

A resposta ao tratamento foi avaliada através de exames imagioldgicos, sendo a resposta completa
definida como a auséncia de sinais residuais de cancro no doente. Nos doentes ndo anteriormente
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tratados, cerca de 72 % (54 em 75) apresentaram uma resposta completa ou parcial ao tratamento
com Gavretto. Nos doentes que receberam Gavretto apos serem tratados com quimioterapia a base de
platina, cerca de 59 % (80 em 136) apresentaram uma resposta completa ou parcial ao tratamento
com Gavretto.

Quais sao os riscos associados a Gavretto?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Gavreto (que podem afetar mais de 3 em cada 10
pessoas) sao anemia (niveis baixos de glébulos vermelhos), neutropenia (niveis baixos de neutrofilos,
um tipo de gldbulo branco), obstipacdo (prisao de ventre), dor dssea ou muscular, cansaco, leucopenia
(niveis baixos de globulos brancos), aumento da quantidade de aminotransferases (enzimas do figado)
e aumento da tensdo arterial. Os efeitos secundarios graves mais frequentes sdao pneumonia (infecdes
dos pulmdes), pneumonite (inflamagdo dos pulmd&es) e anemia grave. Outros efeitos secundarios
frequentes incluem hemorragia (mais de 1 em cada 10 pessoas) e prolongamento do intervalo QT
(uma alteracao na atividade elétrica do coracao) (mais de 1 em cada 100 pessoas).

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricées de utilizacdo, consulte o Folheto
Informativo.

Porque esta Gavretto autorizado na UE?

Um estudo principal demonstrou que Gavretto é eficaz na reducdo de tumores em doentes com CPCNP
com positivo para fusdao do RET. Relativamente a seguranca, os efeitos secundarios observados até a
data sdo considerados controlaveis. Dada a gravidade da doenca e a auséncia de tratamentos, a
Agéncia Europeia de Medicamentos decidiu que os beneficios de Gavreto sdo superiores aos seus riscos
e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Foi concedida a Gavreto uma autorizagao condicional. Isto significa que se aguardam dados adicionais
sobre este medicamento, que a empresa esta obrigada a fornecer. A Agéncia Europeia de
Medicamentos procederd, anualmente, a analise de novas informacdes disponiveis e, se necessario, a
atualizagdo do presente resumo.

Que informacao ainda se aguarda sobre Gavretto?

Dado que foi concedida uma autorizacao condicional a Gavretto, a empresa que comercializa Gavretto
ird apresentar resultados adicionais do estudo principal em curso para os dados sobre a eficacia e a
segurancga a longo prazo de Gavretto, e fornecer resultados de outro estudo que compara Gavretto
com o atual padrdo de cuidados.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Gavreto?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Gavreto.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Gavreto sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Gavreto sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Gavretto

Mais informacoes sobre Gavreto podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 10-2021.
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