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Rozlytrek (entrectinib)
A Rozlytrek-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Rozlytrek és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Rozlytrek egy daganatellenes gydgyszer. 12 éves kortdl alkalmazhato olyan szolid tumorok
(daganatok) kezelésére, amelyek NTRK génfluzidnak nevezett genetikai rendellenességgel
rendelkeznek. A Rozlytrek-et olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a tumor a szervezet szomszédos
vagy mas részeire is atterjedt (metasztatikus daganat), illetve amikor a daganat sebészi Uton vald
eltavolitasa sulyos karosodast okozhat. Csak akkor alkalmazhatd, ha a beteget korabban nem kezelték
olyan gyogyszerrel, amely ugyanugy hat, mint a Rozlytrek, és az egyéb kezelések nem megfelelbek.

A Rozlytrek olyan el6rehaladott nem-kissejtes tlidédaganatban szenvedd felnGttek kezelésére is
alkalmazhatd, amelynél az ROS1 génfuzidnak nevezett genetikai rendellenesség van jelen. Csak akkor
alkalmazhatd, ha a beteget kordbban nem kezelték ROS1-gatlé gyogyszerrel.

A Rozlytrek hatdéanyaga az entrectinib.

Hogyan kell alkalmazni a Rozlytrek-et?

A Rozlytrek csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd szakorvosnak kell megkezdenie. A gydgyszer kapszula formajaban kaphaté.

A Rozlytrek ajanlott adagja feln6tteknél naponta egyszer 600 mg. Gyermekek esetében az adagot a
testmagassag és testsuly alapjan kell kiszamitani. A Rozlytrek-kezelést addig folytatjak, amig a hatdsa
tart. Az orvos csOkkentheti az adagot, megszakithatja vagy teljesen ledllithatja a kezelést, ha a
betegnél bizonyos mellékhatasok jelentkeznek.

A Rozlytrek alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Rozlytrek?

Az NTRK vagy ROS1 génfluzidés daganatok rendellenes fehérjéket termelnek, amelyek a daganatsejtek
kontrollalatlan szaporodasat okozzak. A Rozlytrek hatéanyaga, az entrectinib gatolja ezeknek a
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fehérjéknek a mikodését, és igy megakadalyozza a daganatos sejtek szaporodasat, ezaltal lelassitva a
daganat novekedését.

Milyen elényei voltak a Rozlytrek alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Szolid tumorok NTRK génfaziéval

A folyamatban Iévé vizsgalatokban 0sszesen 74, NTRK génfluzidval rendelkezd, el6rehaladott szolid
tumorban szenvedd felndtt vett részt, akiknél a korabbi kezelés hatastalanna valt, vagy akiknél mas
kezelés nem volt megfelel6. A betegek addig kaptak a Rozlytrek-et, amig a hatasa tartott, illetve
elfogadhatatlan mellékhatasok jelentek meg. Az 6sszesen 74 beteg kozll a betegek 64%-anal
csokkent a daganat mérete és a gydgyszervalasz atlagos idétartama (azon idétartam, amely alatt a
daganat mérete szabalyozott volt) 12,9 hdnap volt. A Rozlytrek-et nem hasonlitottak 6ssze a szolid
tumorok mas kezelésével.

Az alatamasztd vizsgalatok azt mutattak, hogy a gydgyszer varhatdéan ugyanolyan modon fejti ki
hatdsat a 12 évesnél idésebb betegeknél.

Nem-kissejtes tiidodaganat ROS1 génfazidval

A vizsgalatokban Gsszesen 94, ROS1 génfuzids, elérehaladott vagy attétes nem-kissejtes
tidédaganatban szenvedd beteg vett részt. A betegeket tobb mint 12 honapon keresztil kisérték
figyelemmel, és a Rozlytrek-et addig kaptak, amig a hatdsa tartott, illetve elfogadhatatlan
mellékhatasok jelentek meg. A daganat mérete a betegek 73%-anal csékkent, a gydgyszervalasz
atlagos idétartama pedig 16,5 hdénap volt. A vizsgalatok soran a Rozlytrek-et nem hasonlitottak 6ssze
nem-kissejtes tiidédaganat esetén alkalmazott masik kezeléssel.

Milyen kockazatokkal jar a Rozlytrek alkalmazasa?

A Rozlytrek leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kézlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag,
székrekedés, az izérzékelés zavara, 6déma (folyadékvisszatartassal jaré duzzanat), szédulés,
hasmenés, hanyinger, diszesztézia (érintésre kellemetlen és abnormalis érzetek) 1égzési nehézségek,
anémia (alacsony vorosvértestszam), sulygyarapodas, megnovekedett kreatininszint (esetleges
veseproblémakra utald tlinet), fajdalom, kognitiv zavarok (gondolkodasi, tanulasi és emlékezési
zavarok), hanyas, kohogés és laz.

A Rozlytrek leggyakoribb stlyos mellékhatasai (50 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
tudoéfert6zés, a nehézlégzés, a kognitiv zavarok és a pleurdlis efflzio (tudd kortli folyadékgyilem).

A Rozlytrek alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes korlatozas és mellékhatas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Rozlytrek forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ugy itélte meg, hogy az NTRK génfluzids szolid tumorokban szenvedd
betegeknél a Rozlytrek-kezelés eldnyds, ha mas kezelés nem &ll rendelkezésre vagy nem hatasos.
Ugyanakkor tébb informaciora van szlikség a gyogyszernek a kiilonb6zd helyeken |évé daganatokra
kifejtett hatasaval kapcsolatban, valamint egyéb génrendellenességek jelenlétére vonatkozdan. Az
ROS1 génfuzidval rendelkez6 nem kissejtes tiidédaganat esetében a jelenleg rendelkezésre alld
eredmények arra utalnak, hogy a Rozlytrek-kezelés csokkentheti a daganatok méretét. A Rozlytrek
mellékhatasai kezelhetdk.
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Az Ugynékség megallapitotta, hogy a Rozlytrek alkalmazasanak elényei meghaladjék a kockazatokat,
ezért a gydégyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. A Rozlytrek-et ,feltételes
forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a gydgyszerrel kapcsolatban
tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhatok, amelyek benyujtasara kotelezték a vallalatot. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség évente fellilvizsgal minden Ujonnan hozzaférhetd informaciot, és szlikség esetén
aktualizdlja ezt az attekintést.

Milyen informacidk varhatok még a Rozlytrek-kel kapcsolatban?

Mivel a Rozlytrek forgalomba hozatalat feltételes forgalomba hozatali engedéllyel engedélyezték, a
Rozlytrek-et forgalmazd vallalat tovabbi adatokat fog benyujtani a Rozlytrek hatékonysagara és
biztonsagossagara vonatkozdéan NTRK génfluzids szolid tumorban szenvedd felnGtteknél és
gyermekeknél végzett, folyamatban 1évé vizsgalatokbol.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rozlytrek biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rozlytrek-et forgalmazoé vallalat egy olyan vizsgalat eredményeit fogja benyujtani, amelyben a
Rozlytrek és krizotinib (egy masik daanatellenes gydgyszer) hatékonysagat hasonlitjak dssze olyan,
ROS1 génfuzids, nem kissejtes tiidédaganatban szenved6 betegeknél, akiknek a betegsége az agyra
terjedt.

A Rozlytrek biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Rozlytrek alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rozlytrek alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Rozlytrek-kel kapcsolatos egyéb informacio

A Rozlytrek-kel kapcsolatba tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rozlytrek.
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