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Gavreto (pralsetinib)
Harsa generali lejn Gavreto u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Gavreto u ghal xiex jintuza?

Gavreto huwa medic¢ina kontra I-kancer ghall-kura ta’ adulti b’kancer tal-pulmun avvanzat b’celloli
mhux zghar ikkawzat minn bidliet f/gene msejjah RET (maghruf bhala NSCLC pozittiv ghall-fuzjoni
RET) u li ma gewx ikkurati b’inibitur RET.

Gavreto fih is-sustanza attiva pralsetinib.
Kif jintuza Gavreto?

Gavreto jigi bhala kapsuli. Huwa rakkomandat li I-pazjenti jiehdu 400 mg kuljum ma’ tazza ilma fuq
stonku vojt. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Gavreto, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Gavreto?

Is-sustanza attiva f'Gavreto, il-pralsetinib, hija inibitur RET, li jappartjeni ghal klassi usa’ ta’ medicini
kontra I-kanc¢er maghrufa bhala inibituri tat-tirozina kinazi. Din timblokka |-attivita ta’ proteina
anormali msejha proteina ta’ fuzjoni RET, li ssir mill-gisem minhabba bidla fil-gene RET. Fic¢-celloli
NSCLC, il-proteini tal-fuzjoni RET jistghu jwasslu ghal tkabbir mhux ikkontrollat tac¢-celloli u kancer.
Billi timblokka I-proteini tal-fuzjoni RET, il-pralsetinib tghin tnagqas it-tkabbir u I-firxa tal-kancer.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Gavreto li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni wiehed, Gavreto kien effettiv fit-tnaqqis tad-dags tat-tumur f'‘pazjenti b’'NSCLC pozittiv
ghall-fuzjoni RET li ma kinux gew ikkurati gabel kif ukoll f'dawk li kienu gew ikkurati gabel
b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu. Fl-istudju, Gavreto ma tgabbilx ma’ xi kura ohra jew placebo
(kura finta).

Ir-rispons ghall-kura gie vvalutat permezz ta’ skenns tal-gisem, b’rispons komplet meta I-pazjent ma
kien bagaghlu I-ebda sinjal ta’ kancer. F'pazjenti li ma kinux ikkurati gabel, madwar 72 % (54 minn
75) irrispondew kompletament jew parzjalment ghall-kura b’Gavreto. F'pazjenti li nghataw Gavreto
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wara li gew ikkurati b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu, madwar 59 % (80 minn 136) irrispondew
kompletament jew parzjalment ghall-kura b’Gavreto.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Gavreto?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Gavreto (li jistghu jaffettwaw aktar minn 3 persuni minn kull 10)
huma anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm), newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’
cellola bajda tad-demm), stitikezza, ugigh fl-ghadam jew fil-muskoli, gheja, lewkopenija (livelli baxxi
ta’ celloli bojod tad-demm), ammont mizjud ta’ amminotransferazi (enzimi tal-fwied), u zieda fil-
pressjoni tad-demm. L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni huma pulmonite (infezzjonijiet fil-
pulmun), pulmonite (inffammazzjoni fil-pulmun) u anemija severa. Effetti sekondarji komuni ohra
jinkludu emorragija (tnixxija ta’ demm) (aktar minn persuna 1 minn kull 10) u titwil tal-QT (bidla fl-
attivita elettrika tal-qalb) (aktar minn persuna 1 minn kull 100).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Gavreto gie awtorizzat fl-UE?

Studju ewlieni wiehed wera li Gavreto huwa effettiv biex jickienu t-tumuri f'pazjenti b’'NLCSC pozittiva
ghall-fuzjoni RET. Fir-rigward tas-sigurta, |-effetti sekondarji li dehru sal-lum huma kkunsidrati
maniggabbli. Minhabba s-serjeta tal-kundizzjoni u n-nuqgas ta’ kuri ezistenti, I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Gavreto huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

Gavreto nghata “awtorizzazzjoni kkundizzjonata”. Dan ifisser |li ghad hemm iktar evidenza x'tinghata
dwar il-medic¢ina, li I-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
sejra tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali tigi aggornata kif
mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Gavreto?

Minhabba li Gavreto nghata awtorizzazzjoni kkundizzjonata, il-kumpanija |i tqgieghed Gavreto fis-suq se
tipprezenta aktar rizultati mill-istudju ewlieni li ghadu ghaddej ghal data dwar I-effikac¢ja u s-sigurta fit-
tul ta” Gavreto u tipprovdi rizultati minn studju iehor li jgabbel Gavreto mal-istandard attwali ta’ kura.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Gavreto?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Gavreto.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Gavreto hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b’'Gavreto huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Gavreto

Aktar informazzjoni dwar Gavreto tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2021.
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