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Rozlytrek (entrektinib)

Prehled pro pripravek Rozlytrek a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Rozlytrek a k cemu se pouziva?

Rozlytrek je protinadorovy Ié&ivy ptipravek. Mize se pouZivat k 1é¢bé& pacientll ve véku od 1 mésice se
solidnimi nadory (rakovinnym bujenim), které vykazuji genetickou abnormalitu zvanou flze genu
NTRK. PFipravek Rozlytrek je uréen k pouZiti u pacientl s nadory, které se rozsifily do okolnich tkani
nebo do dalSich Casti téla (metastazujici nddorové onemocnéni), nebo v pfipadé, kdy by chirurgické
odstranéni naddoru mohlo zplsobit zadvaznou Gjmu. Mé&l by se pouzivat pouze tehdy, pokud pacient
dosud nepodstoupil Ié¢bu lé¢ivem, které plsobi stejnym zplsobem jako ptipravek Rozlytrek, a pokud
jiné druhy lé¢by nejsou vhodné.

Pfipravek Rozlytrek mizZe byt pouZivén také k 1é&bé dospélych s pokrocdilym nemalobunéénym
karcinomem plic, ktery vykazuje genetickou abnormalitu zvanou flze genu ROS1. Mél by se pouzivat
pouze tehdy, pokud pacient dosud nepodstoupil 1é¢bu lé¢ivem, které gen ROS1 blokuje.

Pripravek Rozlytrek obsahuje IéCivou latku entrektinib.

Ve

Jak se pripravek Rozlytrek pouziva?

Vydej pripravku Rozlytrek je vazan na lIékafsky predpis. LéCba by méla byt zahajena Iékafem, ktery ma
zku$enosti s pouzivanim protinddorovych Ié¢ivych pripravkd.

Pripravek Rozlytrek je dostupny ve formé tobolek a granuli uzivanych jednou denné. Lécba by méla
pokracCovat, dokud neprestane ucinkovat. Pokud se u pacienta vyskytnou urcité nezadouci ucinky, I1ékar
mze snizit ddvku nebo Ié¢bu prerusit & zcela ukondit.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Rozlytrek naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Rozlytrek plisobi?

N&dorové onemocnéni s fuzi genu NTRK nebo ROS1 vytvareji abnormalni bilkoviny, které zplsobuji
nekontrolovany narist poctu naddorovych buné&k. Lé&iva latka v pFipravku Rozlytrek, entrektinib,
blokuje plsobeni téchto bilkovin, a brani tak narlstu poctu nadorovych bunék. Tim se zpomaluje rst
nadoru.
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Jaké prinosy pripravku Rozlytrek byly prokazany v pribéhu studii?
Solidni nadory s fzi genu NTRK

Do probihajicich studii bylo zafazeno celkem 74 dospélych s pokrocilymi solidnimi nadory s fuzi genu
NTRK, u kterych prestala ucinkovat predchozi IéCba nebo u kterych nebyla vhodna jina lécba.
Pacientdm byl pfipravek Rozlytrek podavén tak dlouho, dokud byl G¢inny nebo dokud se neobjevily
nepfijatelné nezadouci G¢inky. Z celkového poctu 74 pacientl se nador zmensil u 64 % pacientl a
primérna doba trvani odpovédi na lé&bu (doby, po kterou nedochazelo k rlstu nadoru) byla

12,9 mésice. Lécba pripravkem Rozlytrek nebyla porovnavéna s zadnou jinou lé¢bou solidnich nédord.

Z podplrnych studii vyplyva, Ze 1é&ivy ptipravek by mé&l plsobit stejnym zplsobem u pacientl ve véku
od 12 let.

Udinnost pfipravku Rozlytrek byla zkouména ve dvou studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 44
déti, z nichz 38 bylo mladsich 12 let. VSichni pacienti méli solidni nador s fuzi genu NTRK, pro ktery
nebyla k dispozici uspokojivd moznost 1é¢by. Pacienti byli sledovani v priméru po dobu 24 mésicl. Z
analyzy vyplynulo, Ze na lé¢bu reagovalo (tj. doslo u nich ke zmenseni nebo vymizeni nadoru) pfiblizné
73 % pacientd, pfi¢éemz u 45 % z nich byla zaznamenana Gplna odpovéd, coz znamena, Ze v dobé
analyzy nebyly pozorovany zadné znamky nadorového onemocnéni. Pripravek Rozlytrek nebyl
porovnavan s zadnym jinym lécivym pFipravkem.

Nemalobunécny karcinom plic s fizi genu ROS1

Do studii bylo zafazeno celkem 94 pacientd s pokroc¢ilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic s fizi genu ROS1. Pacienti byli sledovani po dobu vice nez 12 mésicl a ptipravek
Rozlytrek uzivali tak dlouho, dokud byl Gcinny nebo dokud se neobjevily nepfijatelné nezadouci Ucinky.
N&dor se zmensil u 73 % pacientd a primérna doba trvani odpovédi na Ié¢bu byla 16,5 mésice. Studie
neporovnavaly |éCbu pFipravkem Rozlytrek s zadnou jinou Ié¢bou nemalobunécéného karcinomu plic.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rozlytrek?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pripravku Rozlytrek (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou Unava, zacpa, dysgeuzie (poruchy chuti), edém (otok se zadrzovanim tekutin), zavrat, prijem,
nauzea (pocit na zvraceni), dysestezie (nepfijemny a abnormaini pocit pfi dotyku), dyspnoe (potize
s dychanim), anémie (nizky pocet Cervenych krvinek), zvySeni télesné hmotnosti, zvySené hladiny
kreatininu v krvi (zndmka moznych potiZi s ledvinami), zvy$ené hladiny jaternich enzym@ (zndmka
moznych potiZi s jatry), bolest, bolest kloub{, kognitivni poruchy (potize s my&lenim, uéenim a
paméti), zvraceni, kasel a horecka.

Nejcasté&jsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky pfipravku Rozlytrek (které mohou postihnout vice nez 1
osobu z 50) jsou plicni infekce, dyspnoe, kognitivni poruchy, zlomeniny, horecka a pleuralni vypotek
(hromadéni tekutiny kolem plic).

Uplny seznam omezeni a nezadoucich G¢ink{ pFipravku Rozlytrek je uveden v pribalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Rozlytrek registrovan v EU?
Evropska agentura pro lé¢ivé ptipravky usoudila, Ze u pacientd se solidnimi nadory s fizi genu NTRK je

IéCba pripravkem Rozlytrek pfinosna, pokud jiné druhy lé¢by nejsou k dispozici nebo nejsou ucinné.
Ackoliv Udaje u déti jsou omezené, ucinek pozorovany u déti je v souladu s U¢inkem pozorovanym
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u dospivajicich a dospélych. Je zapotiebi vice informaci o G¢inku pFipravku na nadory na rlznych
mistech a v pfipadé vyskytu jinych genovych abnormalit. U nemalobunééného karcinomu plic s fuzi
genu ROS1 aktudlné dostupné vysledky naznacuji, ze Ié¢ba pFipravkem Rozlytrek mize zmensit
velikost nadord. V dobé schvalovani byly pro pacienty s t&mito typy nadorovych onemocnéni

k dispozici velmi omezené moznosti |é¢by. Nezadouci Ucinky pfipravku Rozlytrek jsou povazovany za
zvladatelné.

Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy ptipravku Rozlytrek pfevysuji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU. Pfipravku Rozlytrek byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, Ze
byl schvélen na zdkladé méné komplexnich Udajl, nez je obvykle pozadovéno, protoze splfiuje
nenaplnénou léebnou potfebu. Agentura se domniva, Ze pfinos toho, Ze je pripravek k dispozici dfive,
prevysSuje veskera rizika spojena s jeho pouzivanim, zatimco se oCekavaji dalsi poznatky.

Spolecnost musi poskytnout dalsi idaje o pfipravku Rozlytrek. Musi predlozit vysledky probihajicich
studii ucinnosti a bezpecnosti pripravku Rozlytrek u dospélych a déti se solidnimi nadory s fuzi genu
NTRK. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Rozlytrek?

Kromé Gdaji pozadovanych v rdmci podminéné registrace predlozi spole¢nost, kterd pripravek
Rozlytrek dodava na trh, vysledky studie porovnavajici u¢innost pfipravku Rozlytrek s krizotinibem
(jinym protinddorovym lé&ivym pFipravkem) u pacientl s nemalobuné&énym karcinomem plic s flzi
genu ROS1, jejichz onemocnéni se rozsifilo do mozku.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Rozlytrek, kterd by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Rozlytrek priibézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Rozlytrek jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Rozlytrek

Pripravku Rozlytrek bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
31. ¢ervence 2020.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2024.
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