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Gavreto (pralsetinibum)
Prehled pro pripravek Gavreto a pro€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Gavreto a k cemu se pouziva?

Gavreto je protinadorovy lécivy pripravek k 1éCbé dospélych s pokrocilym nemalobunécnym
karcinomem plic zplisobenym zmé&nami genu zvaného RET (zndmym jako nemalobunéény karcinom
plic s prokazanou fuzi RET), ktefi dosud nepodstoupili 1é¢bu inhibitorem RET.

Pfipravek Gavreto obsahuje I&Civou latku pralsetinib.

Ve

Jak se pripravek Gavreto pouziva?

PFipravek Gavreto je dostupny ve formé tobolek. Pacientdm se doporuduje uzivat ddvku 400 mg denné
nalacno a zapit tobolky sklenici vody. Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Gavreto naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Gavreto plsobi?

Léciva latka v pripravku Gavreto, pralsetinib, je inhibitor RET, ktery patfi do Sirsi skupiny
protinaddorovych lé¢ivych ptipravkl znamych jako inhibitory tyrozinkindzy. Blokuje &¢innost abnormalni
bilkoviny s ndzvem flUzni protein RET, kterou télo vytvafi v disledku zmény genu RET. U bunék
nemalobunééného karcinomu plic mohou fuzni proteiny RET vést k nekontrolovanému bunéénému
rlstu a rozvoji nadorového onemocnéni. Blokovanim flznich proteind RET pomaha pralsetinib omezit
rlst a $iFeni nadoru.

Jaké prinosy pripravku Gavreto byly prokazany v prlibéhu studii?

V jedné hlavni studii byl piipravek Gavreto G¢inny p¥i zmensovani velikosti nddoru u pacientd

s nemalobunéénym karcinomem plic s prokazanou fuzi RET, ktefi dosud nebyli IéCeni, jakoz i u
pacientd, kteH jiz byli 1é&eni chemoterapii na bazi platiny. V této studii nebyl pFipravek Gavreto
srovnavan s zadnou jinou IéCbou ani s placebem (nedcinnym pripravkem).

Odpovéd na Iécbu byla hodnocena pomoci zobrazovacich metod, pficemz za Uplnou odpovéd se
povazoval stav, kdy pacient jiz nevykazoval zadné znamky nadorového onemocnéni. Pokud jde o
dosud nelécené pacienty, Uplnou nebo ¢astecnou odpovéd na lécbu pripravkem Gavreto vykazalo
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piiblizné& 72 % (54 ze 75) osob. U pacientl Ié¢enych pripravkem Gavreto po 1é¢bé chemoterapii na bazi
platiny byla UpInd nebo ¢astecna odpovéd na lécbu pfipravkem Gavreto zaznamenana u pfiblizné 59 %
(80 ze 136) osob.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Gavreto?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Gavreto (které mohou postihnout vice nez 3 osoby z 10)
jsou anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek), neutropenie (nizké hladiny neutrofild, co? je typ bilych
krvinek), zacpa, bolest v kostech nebo svalech, Unava, leukopenie (nizké hladiny bilych krvinek),
zvy$ené mnozstvi aminotransferaz (jaternich enzym@) a zvy$eny krevni tlak. Nejéast&j&imi zavaznymi
nezadoucimi Ucinky jsou pneumonie (plicni infekce), pneumonitida (zapal plic) a zdvazna anémie. Mezi
dalsi ¢asté nezadouci Gcinky patii hemoragie (krvaceni) (mUze postihnout vice nez 1 osobu z 10) a
prodlouZeni QT intervalu (zmé&na elektrické aktivity srdce) (mUze postihnout vice nez 1 osobu ze 100).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Gavreto registrovan v EU?

Jedna hlavni studie prokdzala, ze pripravek Gavreto je G¢inny pfi zmengovani nadorl u pacientl

s nemalobunécnym karcinomem plic s prokazanou fluzi RET . Pokud jde o jeho bezpecnost, dosud
zaznamenané nezadouci Uc¢inky jsou povazovany za zvladatelné. Vzhledem k zavaznosti onemocnéni a
nedostatku stavajicich moznosti 1é¢by Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy
pfipravku Gavreto pFevy$uji jeho rizika, a mQze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Pfipravku Gavreto byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, Ze se oCekavaji dalsi poznatky
o tomto lécivém pripravku, které je spolecnost povinna poskytnout. Evropska agentura pro lécivé
pripravky kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potieby
aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Gavreto nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz ptipravku Gavreto byla udélena podminéna registrace, spole¢nost, ktera pripravek Gavreto
dodava na trh, predlozi dalsi vysledky z probihajici hlavni studie tykajici se idaj o jeho dlouhodobé
ucinnosti a bezpecnosti, jakoz i vysledky z jiné studie, ktera pfipravek Gavreto porovnava se
soucasnou standardni Ié¢bou.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Onbevzi?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a udinné pouzivani pripravku Gavreto, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Gavreto pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Gavreto jsou peclivé hodnocena a
jsou uc¢inéna veskerd nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Gavreto

Dalsi informace o pripravku Gavreto jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2021.
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