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Rozlytrek (entrectinibas)
Rozlytrek apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Rozlytrek ir kam jis vartojamas?

Rozlytrek yra vaistas nuo vézio. Jj galima vartoti vyresniems nei 1 ménesio pacientams, turintiems
solidiniy naviky (véziniy augliy), kai navikuose nustatoma genetiné anomalija - NTRK geno suliejimas.
Rozlytrek skiriamas pacientams, kuriems diagnozuoti vietiSkai ar | kitas kiino dalis iSplite navikai
(metastazaves vézys) arba kuriems chirurginis naviko pasalinimas bty labai Zalingas. é[ vaistg galima
vartoti tik tiems pacientams, kurie dar néra vartoje vaisty, veikianciy taip pat kaip Rozlytrek, ir jeigu
kitos gydymo priemonés netinka.

Rozlytrek taip pat galima gydyti suaugusiuosius, sergancius iSplitusiu nesmulkiyjy lasteliy plauciy
veéziu, kuris turi genetine anomalijg, vadinama ROS1 geny suliejimu. Jj galima vartoti tik tiems
pacientams, kurie dar néra vartoje ROS1 slopinanciy vaistu.

Rozlytrek sudétyje yra veikliosios medziagos entrectinibo.

Kaip vartoti Rozlytrek?

Rozlytrek galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradeéti gydytojas, turintis gydymo vaistais
nuo veézio patirties.

Rozlytrek tiekiamas vieng kartg per parg vartojamy kapsuliy ir granuliy forma. Gydyma reikia testi tol,
kol vaistas nustoja veikti. PasireiSkus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas gali sumazinti vaisto
doze ir laikinai arba visiskai nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Rozlytrek vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja

arba vaistininka.

Kaip veikia Rozlytrek?

Navikai su NTRK arba ROS1 geno suliejimu gamina pakitusius baltymus, kurie sukelia
nekontroliuojama veéziniy lasteliy augima. Rozlytrek veiklioji medziaga entrektinibas slopina Siy
baltymuy veikima ir taip uzkerta kelig vézio Iasteliy augimui. Dél to sulétéja vézinio naviko augimas.
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Kokia Rozlytrek nauda nustatyta tyrimy metu?
Solidiniai navikai su NTRK geno suliejimu

Tebevykdomi tyrimai su 74 suaugusiaisiais, kuriems diagnozuoti iSplite solidiniai navikai su NTRK geny
suliejimu, kuriems ankstesnis gydymas tapo neveiksmingas arba kitas gydymas buvo netinkamas.
Pacientams Rozlytrek buvo skiriamas tol, kol buvo veiksmingas arba kol sukélé nepriimting Salutinj
poveikj. IS 74 pacienty navikai sumaZzéjo 64 proc. pacienty, o vidutiné atsako trukmé (laikotarpis, per
kurj navikas neaugo) buvo 12,9 ménesio. Rozlytrek nebuvo lyginamas su kitu vaistu nuo solidiniy
naviky.

Papildomi tyrimai rodo, kad vaisto poveikis vyresniems nei 12 mety pacientams turéty bati toks pat.

Rozlytrek veiksmingumas buvo tiriamas dviejuose tyrimuose, kuriuose i$ viso dalyvavo 44 vaikai, is
kuriy 38 buvo jaunesni nei 12 mety amziaus. Visiems pacientams buvo diagnozuotas solidinis navikas
su NTRK geny suliejimu, kuriam reikiamy gydymo galimybiy nebuvo. Pacientai buvo stebimi
vidutiniskai 24 ménesius. Analizé parode, kad atsakas | gydymg (navikas sumazéjo arba iSnyko)
pasireiské mazdaug 73 proc. pacienty, 45 proc. pacienty visiSkai pasveiko - tai reiskia, kad tyrimo
metu vézio pozymiy nebuvo. Rozlytrek nebuvo lyginamas su kitu vaistu.

Nesmulkiuyjy lasteliy plauciy vézys su ROS1 geny suliejimu

Tyrimuose dalyvavo 94 pacientai, sergantys isSplitusiu ar metastazavusiu nesmulkiujy lgsteliy plauciy
véziu su ROS1 geno suliejimu. Pacientai buvo stebimi ilgiau kaip 12 ménesiy ir vartojo Rozlytrek, kol
gydymas buvo veiksmingas arba sukélé nepriimting Salutinj poveikj. Navikai sumazéjo 73 proc.
pacienty ir vidutiné gydymo poveikio trukmé buvo 16,5 ménesio. Siuose tyrimuose Rozlytrek nebuvo
lyginamas su kitais vaistais nuo nesmulkiyjy lasteliy plauciy vézio.

Kokia rizika susijusi su Rozlytrek vartojimu?

Dazniausias Rozlytrek Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra nuovargis,
viduriy uzkietéjimas, pakites skonio pojitis, edema (patinimas dél skysciy kaupimosi), svaigulys,
viduriavimas, pykinimas, dizestezija (nemalonus ir nejprastas pojitis lieCiant), dispnéja (pasunkéjes
kvépavimas), anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis), padidéjes svoris, padidéjes
kreatinino kiekis kraujyje (galimai rodantis inksty funkcijos sutrikima), padidéjes kepeny fermenty,
kiekis (galimai rodantis kepeny funkcijos sutrikima), skausmas, sgnariy skausmas, kognityviniai
sutrikimai (sutrikes gebéjimas galvoti, mokytis ir atsiminti), vémimas, kosulys ir karsc¢iavimas.

Dazniausias sunkus Rozlytrek Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 50) yra
plauciy infekcija, dispnéja, kognityvinés funkcijos sutrikimas, kauly, IGziai, karsc¢iavimas ir pleuros
efuzija (skyscCiy kaupimasis aplink plaucius).

ISsamy Rozlytrek vartojimo apribojimy ir Salutinio poveikio reisSkiniy sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Rozlytrek buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira laikési nuomoneés, kad solidiniy naviky su NTRK geno suliejimu turintiems
pacientams gydymas Rozlytrek yra naudingas, kai kity gydymo priemoniy néra arba kai jos
neveiksmingos. Nors duomeny, apie vaisto poveikj vaikams nera daug, jo poveikis vaikams atitinka
nustatytg paaugliams ir suaugusiesiems. Reikia daugiau informacijos apie Sio vaisto poveikj navikams
jvairiose organizmo vietose ir apie tai, kada esama kity geny anomalijy. Siuo metu turimi nesmulkiujy
Igsteliy plaudiy vézio su ROS1 geno suliejimu atvejai leidzia manyti, kad taikant gydyma Rozlytrek,
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naviky dydis gali sumazéti. Tuo metu, kai vaistas buvo patvirtintas, Siy rasiy véziu serganciy pacienty
gydymo galimybés buvo labai ribotos. Rozlytrek sukeliama Salutinj poveikj galima kontroliuoti.

Todél Agentiira nusprendé, kad Rozlytrek nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti
registruotas vartoti ES. Rozlytrek registracija yra salyginé. Tai reiSkia, kad vaistas buvo registruotas
remiantis maziau iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkintg
medicininj poreikj. Agentiira mano, kad greiciau prieinamo vaisto nauda yra didesné uz bet kokig jo
vartojimo rizika, laukiant papildomy jrodymuy.

Bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie Rozlytrek. Ji turi pateikti Siuo metu vykdomy Rozlytrek
veiksmingumo ir saugumo tyrimy su suaugusiaisiais ir vaikais, kuriems diagnozuotas solidinis navikas
su NTRK geny suliejimu, rezultatus. Agentilira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rozlytrek vartojima?

Be duomeny, kuriy praSoma norint gauti salyginj registracijos pazyméjima, Rozlytrek prekiaujanti
bendrové pateiks tyrimo, kuriame lyginamas Rozlytrek ir krizotinibo (kito vaisto nuo vézio)
veiksmingumas gydant nesmulkialgsteliniu plauciy véziu su ROS1 suliejimu sergantiems pacientams,
kuriy liga iSplito | galvos smegenis, rezultatus.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rozlytrek
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Rozlytrek vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Rozlytrek Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Rozlytrek

Rozlytrek buvo registruotas sglyginiu biadu visoje ES 2020 m. liepos 31 d.

Daugiau informacijos apie Rozlytrek rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rozlytrek.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-06.
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