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Rozlytrek (entrektinibs)

Rozlytrek parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Rozlytrek un kapeéc tas lieto?

Rozlytrek ir pretvéza zales. Tas var lietot, lai arstétu pacientus no 12 gadu vecuma ar norobezotiem
audzéjiem (véza veidojumiem), kuriem ir denétiska patologija, ko dévé par NTRK géna saplisanu.
Rozlytrek lieto pacientiem ar audzé&jiem, kas ir izplatijusies apkartéjos audos vai uz citam kermena
dalam (metastatisks vézis), vai ja audzé&ja kirurgiska iznemsana raditu bitisku kaitéjumu. Tas drikst
lietot tikai tad, ja pacients iepriek$ nav arstéts ar zalém, kas iedarbojas tapat ka Rozlytrek, un ja citas
arstésanas iespéjas nav piemérotas.

Rozlytrek var izmantot ari, lai arstétu pacientus ar progreséjusu nesikstinu plausu vézi ar genétisku
patologiju, ko dévé par ROS1 géna saplisanu. Tas drikst lietot tikai tad, ja pacients ieprieks$ nav
arstéts ar zalem, kas bloké ROS1.

Rozlytrek satur aktivo vielu entrektinibu.

Ka lieto Rozlytrek?

Rozlytrek var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi pretvéza zalu
lietoSana pacientiem. Tas ir pieejamas kapsulu veida.

Ieteicama Rozlytrek deva pieaugusajiem ir 600 mg vienreiz diena. Devu bérniem aprékina,
pamatojoties uz bérna augumu un kermena masu. ArstéSanu ar Rozlytrek turpina, lidz ta vairs
neiedarbojas. Arsts var samazinat devu vai Tslaicigi vai pilniba partraukt arstésanu, ja pacientam rodas
noteiktas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Rozlytrek lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Rozlytrek darbojas?

VEZa veidi ar NTRK géna saplisSanu vai ROS1 géna saplisanu producé patologiskas olbaltumvielas, kas
izraisa véza Slinu nekontrolétu vairoSanos. Rozlytrek aktiva viela entrektinibs bloké So olbaltumvielu
darbibu un Iidz ar to novérs véza siinu vairoSanos, tadéjadi paléninot véza augsanu.
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Kadi Rozlytrek ieguvumi atklati petijumos?
NorobeZoti audz&ji ar NTRK géna saplasanu

NotiekoSajos pétijumos bija iesaistiti kopuma 74 pieaugusie ar progreséjusiem norobeZotiem
audzéjiem ar NTRK géna saplisanu, kuriem iepriekSéja arstésana vairs neiedarbojas vai citas
arstésanas iespéjas nebija piemérotas. Pacienti sanéma Rozlytrek, lidz tas vairs neiedarbojas vai
izraisija nepienemamas blakusparadibas. No kopuma 74 pacientiem vézis samazinajas 64 % pacientu,
un vidé&jais reakcijas ilgums (periods, kura laika véza izméru varéja kontrolét) bija 12,9 méenesi.
Rozlytrek nesalidzinaja ar citam norobeZotu audz&ju arstéSanas iesp&jam.

Papildu pétijumi liecina, ka sagaidama zalu iedarbiba pacientiem no 12 gadu vecuma ir tada pati.
Nesiksinu plausu vézis ar ROS1 géna saplisanu

P&tljumos kopuma tika iesaistiti 94 pacienti ar progreséjusu vai metastatisku nesiksiinu plausu vézi ar
ROS1 géna sapltsanu. Pacientus uzraudzija vairak neka 12 ménesus, un vini sanéma Rozlytrek, lidz
tas vairs neiedarbojas vai izraisija nepienemamas blakusparadibas. Vezis samazinajas 73 % pacientu,
un vidé&jais reakcijas ilgums bija 16,5 ménesi. Pétijumos Rozlytrek netika salidzinatas ar citam
nesikslinu plausu véza arstésanas iesp&jam.

Kads risks pastav, lietojot Rozlytrek?

Visbiezakas Rozlytrek blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir nogurums,
aizcietéjums, disgeizija (garsas sajutas traucéjumi), tlska (pietikums skidruma aiztures dél), reibonis,
caureja, nelabums (slikta ddsa), dizestézija (nepatikama un anormala sajita, sanemot pieskarienus),
dispnoja (apgritinata elposana), anémija (mazs sarkano asins Stinu skaits), palielinats svars,
paaugstinats kreatinina limenis asinis (iespé€jama nieru problému pazime), sapes, kognitivie trauc&jumi
(gratibas domat, macities un atceréties), vemsana, klepus un drudzis.

Visbiezakas nopietnas Rozlytrek blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 50 cilvékiem) ir
plausu infekcija, dispnoja, kognitivie trauc&jumi un izsvidums pleiras dobuma (Skidruma uzkrasanas ap
plausam).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Rozlytrek, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Rozlytrek ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka pacientiem ar norobeZotiem audz&jiem ar NTRK géna saplisanu
arstésana ar Rozlytrek sniedz ieguvumu, ja citas arstéSanas iespéjas nav pieejamas vai neiedarbojas.
Tomeér ir nepiecieSama plasaka informacija par zalu ietekmi uz audzéjiem dazadas vietas un
gadijumos, kad pacientam ir ari citas génu anomalijas. Paslaik pieejamie rezultati par nesiksinu plausu
VvEzi ar ROS1 géna sapltsanu liecina, ka arstéSana ar Rozlytrek var samazinat audzéju lielumu.
Rozlytrek blakusparadibas tiek uzskatitas par kontrol€jamam.

Tapéc agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Rozlytrek, parsniedz So zalu radito risku, un zales var
registrét lietosanai ES. Rozlytrek ir redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé&, ka par Sim zalém ir
sagaidami papildu dati, kas uznémumam ir jasniedz. Adentira katru gadu parbaudis visu jauniegato
informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.
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Kada informacija par Rozlytrek vél ir sagaidama?

Ta ka Rozlytrek ir registrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgl Rozlytrek, iesniegs
papildu datus no paslaik notiekoSiem pétijumiem par Rozlytrek efektivitati un droSumu pieaugusajiem
un bérniem, kuriem ir norobezoti audz&ji ar NTRK géna sapltsanu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Rozlytrek lietoSsanu?

Uznemums, kas piedava tirgl Rozlytrek, sniegs rezultatus no pétijuma, kura salidzina Rozlytrek un
krizotiniba (citu pretvéza zaju) efektivitati pacientiem ar nesiksinu plausu vézi ar ROS1 géna
sapltsanu, kuru slimiba ir izplatijusies uz smadzeném.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Rozlytrek lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Rozlytrek lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Rozlytrek
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Rozlytrek

Sikaka informacija par Rozlytrek ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rozlytrek.
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