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Gavreto (pralsetinib)
Prezentare generala a Gavreto si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Gavreto si pentru ce se utilizeaza?

Gavreto este un medicament impotriva cancerului pentru tratarea adultilor cu cancer pulmonar fara
celule mici in stadiu avansat, cauzat de modificari ale genei numite RET (cunoscutd ca NSCLC pozitiv
pentru fuziunea RET) si care nu au fost tratati cu un inhibitor RET.

Gavreto contine substanta activa pralsetinib.
Cum se utilizeaza Gavreto?

Gavreto este disponibil sub forma de capsule. Se recomanda ca pacientii sa ia 400 mg pe zi cu un
pahar cu apa pe stomacul gol. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Gavreto, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Gavreto?

Substanta activa din Gavreto, pralsetinibul, este un inhibitor RET, care face parte din clasa mai larga
de medicamente impotriva cancerului numite inhibitori de tirozin-kinaza. Aceasta blocheaza activitatea
unei proteine anormale numite proteina de fuziune RET, care este produsa de organism din cauza unei
modificari a genei RET. In celulele NSCLC, proteinele de fuziune RET pot duce la cresterea necontrolat
a celulelor si la cancer. Blocand proteinele de fuziune RET, pralsetinibul ajuta la reducerea dezvoltarii si
raspandirii cancerului.

Ce beneficii a prezentat Gavreto pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal, Gavreto a fost eficace in reducerea marimii tumorii la pacientii cu NSCLC
pozitiv pentru fuziunea RET care nu fusesera tratati anterior, precum si la cei tratati anterior cu
chimioterapie pe baza de platin&. In cadrul studiului, Gavreto nu a fost comparat cu alt tratament sau
cu placebo (un preparat inactiv).

Raspunsul la tratament a fost evaluat prin scanari corporale, raspunsul complet fiind atunci cand
pacientul nu mai prezenta semne de cancer. In cazul pacientilor netratati anterior, aproximativ 72 %
(54 din 75) din ei au raspuns complet sau partial la tratamentul cu Gavreto. La pacientii care au primit
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Gavreto dupa ce au fost tratati cu chimioterapie pe baza de platina, aproximativ 59 % (80 din 136) au
raspuns complet sau partial la tratamentul cu Gavreto.

Care sunt riscurile asociate cu Gavreto?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Gavreto (care pot afecta mai mult de 3 persoane din 10)
sunt anemie (numar mic de globule rosii), neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule
albe), constipatie, dureri de oase sau musculare, oboseald, leucopenie (numar mic de globule albe), o
cantitate mare de aminotransferaze (enzime hepatice) si tensiune arteriala mare. Cele mai frecvente
reactii adverse grave sunt pneumonie (infectii pulmonare), pneumonita (inflamarea plamanilor) si
anemie severa. Alte reactii adverse frecvente sunt hemoragie (sangerare) (mai mult de 1 persoana din
10) si prelungirea intervalului QT (modificare in activitatea electrica a inimii) (mai mult de 1 persoana
din 100).

Pentru lista completa de reactii adverse si restrictii, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Gavreto in UE?

Un studiu principal a aratat ca Gavreto este eficace in micsorarea tumorilor la pacienti cu NSCLC
pozitiv pentru fuziunea RET. In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse observate pana in prezent
sunt considerate gestionabile terapeutic. Date fiind gravitatea afectiunii si lipsa de tratamente
existente, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Gavreto sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Gavreto a primit ,,autorizare conditionata”. Aceasta inseamna ca sunt asteptate dovezi suplimentare
despre acest medicament, pe care compania are obligatia s le furnizeze. In fiecare an, Agentia
Europeana pentru Medicamente va analiza informatiile nou aparute, iar aceasta prezentare generala va
fi actualizata, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Gavreto?

Avand in vedere ca Gavreto a primit autorizare conditionata, compania care comercializeaza Gavreto
va furniza rezultate suplimentare din studiul principal in curs pentru datele privind eficacitatea si
siguranta Gavreto pe termen lung, precum si rezultatele dintr-un alt studiu care compara Gavreto cu
tratamentul standard actual.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Gavreto?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Gavreto, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Gavreto sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Gavreto sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Gavreto

Informatii suplimentare cu privire la Gavreto sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gavreto

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2021.
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