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Rozlytrek (entrectinib)
Informacién general sobre Rozlytrek y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Rozlytrek y para qué se utiliza?

Rozlytrek es un medicamento contra el cancer. Puede utilizarse para tratar a pacientes a partir de los
12 afios que presenten tumores solidos (cancer con crecimiento) con una anomalia genética
denominada fusidn del gen NTRK. Rozlytrek esta indicado en pacientes con tumores que se han
extendido localmente o a otras partes del organismo (cancer metastasico) o cuando la cirugia para
extirpar el tumor pueda ocasionar complicaciones graves. El medicamento debera administrarse
Unicamente cuando el paciente no haya sido previamente tratado con medicamentos que actlien de la
misma forma que Rozlytrek y otros tratamientos no sean apropiados.

Rozlytrek también estd indicado para tratar a adultos que presenten cancer de pulmén no microcitico
avanzado con una anomalia genética denominada fusién del gen ROS1. El medicamento debera
utilizarse Unicamente si el paciente no ha sido previamente tratado con un medicamento que bloquee
el gen ROS1.

Rozlytrek contiene el principio activo entrectinib.

éComo se usa Rozlytrek ?

Rozlytrek solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debe iniciarlo un médico con
experiencia en el uso de medicamentos contra el cancer. Se presenta en forma de capsulas.

La dosis recomendada de Rozlytrek para los adultos es de 600 mg una vez al dia. La dosis en pacientes
pediatricos se calcula a partir de la altura y el peso del paciente. El tratamiento con Rozlytrek se
mantiene hasta que deja de funcionar. Si el paciente experimenta determinados efectos adversos, el
médico puede reducir la dosis, interrumpir el tratamiento o suspenderlo totalmente.

Para mayor informacion sobre el uso de Rozlytrek consulte el prospecto o pongase en contacto con su
meédico o farmacéutico.

éComo actia Rozlytrek?

Los canceres con fusion de los genes NTRK o ROS1 producen proteinas anémalas que provocan un
aumento descontrolado de las células cancerosas. El entrectinib, el principio activo de Rozlytrek,
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bloquea la accién de estas proteinas y, por tanto, evita el aumento de las células cancerosas, lo que
retrasa el crecimiento del cancer.

éQué beneficios ha demostrado tener Rozlytrek en los estudios realizados?
Tumores sélidos con fusion del gen NTRK

En los estudios actualmente en curso participan 74 pacientes adultos con tumores sélidos avanzados
con fusidn del gen NTRK para quienes el tratamiento previo habia dejado de funcionar o no resultaba
adecuado. Los pacientes recibieron Rozlytrek hasta que dejé de surtir efecto u produjo efectos
adversos inaceptables. De un total de 74 pacientes, el cancer disminuyo en el 64 % de los pacientes y
la duracion media de la respuesta al tratamiento (periodo durante el cual el tamafio del tumor estuvo
bajo control) fue de 12,9 meses. Rozlytrek no se compard con otro tratamiento para tumores sélidos.

Los estudios complementarios indican que se prevé que el medicamento actle del mismo modo en
pacientes mayores de 12 afos.

Cancer de pulmoén no microcitico con fusion del gen ROS1

En los estudios participaron un total de 94 pacientes con cancer de pulmén no microcitico avanzado o
metastasico con fusion del gen ROS1. Se hizo un seguimiento durante mas de 12 meses y se
administré Rozlytrek hasta que dejé de surtir efecto u produjo efectos adversos inaceptables. El cancer
se redujo en el 73 % de los pacientes y la duracién media de la respuesta al tratamiento fue de 16,5
meses. En los estudios no se compard Rozlytrek con otro tratamiento para el cancer de pulmoén no
microcitico.

éCuales son los riesgos asociados a Rozlytrek?

Los efectos adversos mas frecuentes de Rozlytrek (observados en mas de 1 de cada 5 pacientes) son
cansancio, estrefiimiento, disgeusia (alteracion del gusto), edema (hinchazén con retencidon de
liquidos), mareos, diarrea, naduseas (ganas de vomitar), disestesia (sensacion desagradable y anormal
al tacto), disnea (dificultad para respirar), anemia (disminucién del recuento de glébulos rojos),
aumento de peso, altas concentraciones séricas de creatinina (posible indicacion de problemas
renales), dolor, trastornos cognitivos (problemas de razonamiento, aprendizaje y memoria), vomitos,
tos y fiebre.

Los efectos adversos graves mas frecuentes de Rozlytrek (observados en mas de 1 de cada 50
pacientes) son infeccion pulmonar, disnea, trastornos cognitivos y derrame pleural (acumulacién de
liguido en los pulmones).

La lista completa de restricciones y efectos adversos notificados de Rozlytrek se puede consultar en el
prospecto.

éPor qué se ha autorizado Rozlytrek en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos considerd que en pacientes que presentan tumores solidos con
fusion del gen NTRK, el tratamiento con Rozlytrek es beneficioso cuando otros tratamientos no estan
disponibles o no funcionan. Sin embargo, se precisa mas informacién sobre el efecto del medicamento
en los tumores en diferentes zonas y también cuando se presentan otras anomalias genéticas. En el
cancer de pulmon no microcitico con fusion del gen ROS1, los resultados disponibles actualmente
indican que el tratamiento con Rozlytrek puede reducir el tamafio de los tumores. Los efectos adversos
de Rozlytrek se consideran controlables.
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Por consiguiente, la Agencia decidié que los beneficios de Rozlytrek son mayores que sus riesgos y
recomendd autorizar su uso en la UE. A Rozlytrek se le ha concedido una «autorizacion condicional».
Esta modalidad de aprobacién implica que se espera obtener mas informacién sobre el medicamento,
gue la compafiia esta obligada a proporcionar. La Agencia revisara anualmente la informacion nueva
que esté disponible y actualizara esta informacion general cuando sea necesario.

éQué informacion falta todavia sobre Rozlytrek?

Dado que a Rozlytrek se le ha concedido una autorizacién condicional, la compafiia que lo comercializa
proporcionara mas datos procedentes de estudios en curso sobre la eficacia y la seguridad de Rozlytrek
en pacientes adultos y pediatricos que presentan tumores sélidos con fusion del gen NTRK.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Rozlytrek?

La compafiia que comercializa Rozlytrek presentara los resultados de un estudio en el que se compara
la eficacia de Rozlytrek con crizotinib (otro medicamento contra el cdncer) en pacientes con cancer de
pulmén no microcitico con fusion ROS1 cuya enfermedad se ha extendido al cerebro.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Rozlytrek se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Rozlytrek se controlan de forma
continua. Los efectos adversos notificados de Rozlytrek son evaluados cuidadosamente y se adoptan
las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacioén sobre Rozlytrek

Puede encontrar informacién adicional sobre Rozlytrek en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rozlytrek.
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