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Gareto (pralsetinibs)
Gavreto parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Gavreto un kapeéc tas lieto?

Gavreto ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar progreséjosu nesiksnu plausu vézi, ko
izraisa izmainas géna, kuru dévé par RET (to dévé par RET himérisku pozitivu NSSPV), un kuri nav
arstéti ar RET inhibitoru.

Gavreto satur aktivo vielu pralsetinibu.

Ka lieto Gavreto?

Gavreto ir pieejamas kapsulas. Pacientiem iesaka lietot 400 mg diena, uzdzerot glazi ddens tuksa
disa. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Papildu informaciju par Gavreto lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Gavreto darbojas?

Gavreto aktiva viela pralsetinibs ir RET inhibitors, kas pieder plasakai pretvéza zalu grupai, ko déveé par
tirozinkinazes inhibitoriem. Tas bloké patogéna proteina, ko dévé par RET himérisko proteinu,
aktivitati. So proteinu organisms razo sakara ar izmainam RET géna. NSSPV élinas RET himériskie
proteini var izraisit nekontrolétu Stinu augSanu un vézi. Blok&jot RET himériskos proteinus, pralsetinibs
palidz mazinat véza augsanu un izplatiSanos.

Kadi Gavreto ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma Gavreto bija efektivas audzéja izméra samazinasanai pacientiem ar RET
himérisku pozitivu NSSPV, kuri iepriek$ nebija arstéti, ka ari pacientiem, kuri iepriek$ arstéti ar platinu
saturosu kimijterapiju. PEtijuma nesalidzinaja Gavreto ar kadu citu arstéSanas lidzekli vai placebo
(fiktivu arstésanu).

Atbildes reakciju uz arstéSanu novértéja, veicot kermena skenésanu, un pilniga atbildes reakcija bija
tad, kad pacientam vairs nebija véZa pazimju. No ieprieks nearstétiem pacientiem aptuveni 72 % (54
no 75) bija pilniga vai daléja atbildes reakcija uz arstéSanu ar Gavreto. Péc arstésanas ar platinu
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saturosu kimijterapiju aptuveni 59 % (80 no 136) pacientu, kuri sanéma Gavreto, pilniba vai dalé&ji
reag€ja uz arstésanu ar Gavreto.

Kads risks pastav, lietojot Gavreto?

Visbiezakas Gavreto blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 3 no 10 cilvékiem) ir anémija (zems
sarkano asins Stinu limenis), neitropénija (zems neitrofilu (balto asins Sinu veida) limenis),
aizcietéjums, kaulu vai muskulu sapes, nogurums, leikopénija (zems balto asins Stnu limenis),
paaugstinats aminotransferazu (aknu enzimu) daudzums un paaugstinats asinsspiediens. Visbiezakas
nopietnas blakusparadibas ir pneimonija (plausu infekcijas), pneimonits (plausu iekaisums) un smaga
anémija. Citas biezi sastopamas blakusparadibas ir hemoragija (asinosana) (vairak neka 1 no

10 cilvékiem) un QT intervala pagarinasanas (sirds elektriskas aktivitates izmainas) (vairak neka 1 no
100 cilvekiem).

Pilnu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapéc Gavreto ir registrétas ES?

Viena pamatpétijuma tika pieradits, ka Gavreto ir efektivas audzéju izméra samazinasana pacientiem
ar RET himérisku pozitivu NSSPV. Attieciba uz dro$umu lidz $im novérotas blakusparadibas tiek
uzskatitas par kontroléjamam. Nemot véra slimibas nopietnibu un pasreiz pieejamo arstésanas lidzeklu
trdkumu, Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Gavreto, parsniedz So zalu radito risku
un zales var registrét lietoSanai ES.

Gavreto ir redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé, ka par Sim zalém ir sagaidami papildu dati, kas
uznémumam ir jasniedz. Eiropas Zalu adentira katru gadu parbaudis visu jauniegito informaciju un
vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Gavreto vél ir sagaidama?

Ta ka Gavreto ir registrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgd Gavreto, iesniegs papildu
rezultatus no paslaik notiekoSa pamatpétijuma ar datiem par Gavreto ilgtermina efektivitati un
droSumu un iesniegs rezultatus no cita pétijuma, kura salidzina Gavreto ar pasreizéjo apripes
standartu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Gavreto lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Gavreto
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Gavreto lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Gavreto
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Gavreto

Sikaka informacija par Gavreto ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2021.gada oktobri.
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