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Rozlytrek (entrectinib)

Harsa generali lejn Rozlytrek u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Rozlytrek u ghal xiex jintuza?

Rozlytrek huwa medic¢ina kontra I-kancer. Jista’ jintuza ghall-kura ta’ pazjenti minn xahar ‘il fuq
b'tumuri solidi (tkabbir tal-kancer) li jkollhom anormalita genetika msejha fuzjoni tal-gene NTRK.
Rozlytrek huwa ghall-uzu f'pazjenti b’tumuri li nfirxu fil-qrib jew ghal partijiet ohra tal-gisem (kancer
metastatiku) jew fit-tnehhija tat-tumur permezz ta’ kirurgija tista’ tigi kkawzata hsara serja. Ghandu
jintuza biss jekk il-pazjent ma jkunx gie kkurat gabel b’'medicina li tahdem bl-istess mod bhal Rozlytrek
u kuri ohrajn ma jkunux xierga.

Rozlytrek jista’ jintuza wkoll ghall-kura ta’ adulti b’kancer tal-pulmun avvanzat mhux tac¢-celloli zghar li
ghandu anormalita genetika msejha fuzjoni tal-gene ROS1. Ghandu jintuza biss jekk il-pazjent ma
jkunx gie kkurat gabel b’'medicina li timblokka ROS1 .

Rozlytrek fih is-sustanza attiva entrectinib.
Kif jintuza Rozlytrek?

Rozlytrek jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza
fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Rozlytrek jigi bhala kapsuli u granuli li jittiehdu darba kuljum. It-trattament ghandu jitkompla sakemm
il-medicina tieqaf tahdem. It-tabib jista’ jnaqqas id-doza, jinterrompi I-kura jew iwaqggafha
kompletament jekk il-pazjent ikollu certi effetti sekondarj

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Rozlytrek, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Rozlytrek?

Il-kancers bil-fuzjoni tal-gene NTRK jew il-fuzjoni tal-gene ROS1 jipproducu proteini anormali li
jikkawzaw zieda mhux ikkontrollata tac-celloli tal-kancer. L-entrectinib, is-sustanza attiva f'/Rozlytrek,
timblokka I-azzjoni ta’ dawn il-proteini u ghalhekk tipprevjeni z-zieda fi¢-celloli tal-kancer. Dan inaqqas
ir-ritmu tat-tkabbir tal-kancer.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Rozlytrek li hargu mill-istudji?
Tumuri solidi bil-fuzjoni tal-gene NTRK

Studji li ghadhom ghaddejjin kienu jinvolvu total ta’ 74 adult b'tumuri solidi avvanzati bil-fuzjoni tal-
gene NTRK li fihom il-kura li hadu gabel kienet wagfet tahdem jew kura ohra ma kinitx xierga. Il-
pazjenti rcevew Rozlytrek sakemm wagqaf jahdem jew ikkawza effetti sekondarji inaccettabbli. Minn
total ta’ 74 pazjent, il-kancer c¢kien b’64 % tal-pazjenti u t-tul medju tar-rispons (il-perjodu li matulu I-
kancer ma kibirx) kienet ta’ 12.9 xahar. Rozlytrek ma tgabbel mal-ebda kura ohra ghal tumuri solidi.

Studji ta’ sostenn jindikaw li I-medic¢ina hija mistennija tahdem bl-istess mod f’‘pazjenti minn 12-il sena
‘| fug.

L-effettivita ta’ Rozlytrek giet investigata f'zewg studji li involvew total ta’ 44 tifel u tifla, li 38 minnhom
kellhom ingas minn 12-il sena. Il-pazjenti kollha kellhom tumur solidu bil-fuzjoni tal-gene NTRK
minghajr |-ebda ghazla ta’ kura sodisfacenti disponibbli. Il-pazjenti gew segwiti ghal medja ta’ 24
xahar. L-analizi wriet li madwar 73 % tal-pazjenti kellhom rispons ghall-kura (meta I-kancer jonqos
jew jisparixxi), b’45 % kellhom rispons shih, li jfisser li ma kien hemm |-ebda sinjal tal-kancer fiz-
zmien tal-analizi. Rozlytrek ma tgabbilx ma’ medic¢ina ohra.

Kancer tal-pulmun mhux tac¢-celloli zghar bil-fuzjoni tal-gene ROS1

L-istudji involvew total ta’ 94 pazjent b’kancer tal-pulmun avvanzat jew metastatiku mhux tac-celloli
zghar bil-fuzjoni tal-gene ROS1. Il-pazjenti gew segwiti sa aktar minn 12-il xahar u rcevew Rozlytrek
sakemm wagqaf jahdem jew ikkawza effetti sekondarji inaccettabbli. Il-kancer naqas fi 73 % tal-
pazjenti u t-tul medju ta’ rispons kien ta’ 16.5 xhur. L-istudji ma gabblu lil Rozlytrek mal-ebda kura
ohra ghall-kancer tal-pulmun tac¢-celloli mhux zghar.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Rozlytrek?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Rozlytrek (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
huma gheja, stitikezza, disgeusia (disturbi fit-toghma), edema (nefha b’ritenzjoni fluwida),
sturdament, dijarea, nawzja (thossok ma tiflahx), disestesija (sensazzjoni mhux pjacevoli u anormali
meta tintmess), dispnea (diffikulta fit-tehid tan-nifs), anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-
demm), zieda fil-piz, livelli oghla ta’ kreatinina fid-demm (sinjal possibbli ta’ problemi fil-kliewi), livelli
oghla ta’ enzimi tal-fwied (sinjal possibbli ta” problemi fil-fwied), ugigh, ugigh fil-gogi, disturbi konjittivi
(problemi bl-abbilta li wiehed jahseb, jitghallem u jiftakar), rimettar, soghla, u deni.

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni b’Rozlytrek (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn
kull 50) huma infezzjoni tal-pulmun, dispnea, indeboliment konjittiv, ksur, deni u effuzjoni plewrali
(akkumulazzjoni ta’ fluwidu madwar il-pulmuni).

Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet u |-effetti sekondarji ta’ Rozlytrek, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Rozlytrek gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li f'pazjenti b’tumuri solidi bil-fuzjoni tal-gene NTRK, il-
kura b’Rozlytrek hija ta’ benefi¢¢ju meta kura ohra ma tkunx disponibbli jew ma tahdimx. Ghalkemm
id-data fit-tfal hija limitata, |-effett li deher fit-tfal huwa konsistenti ma’ dak li deher fl-adoloxxenti u fl-
adulti. Hemm bzonn ta’ iktar informazzjoni dwar |-effett tal-medicina fuq it-tumuri f'siti differenti u
meta jkunu prezenti anormalitajiet ohra tal-gene. Ghall-kancer tal-pulmun tac-celloli mhux zghar bil-

Rozlytrek (entrectinib)
EMA/217948/2024 Pagna 2/3



fuzjoni tal-gene ROS1, ir-rizultati attwalment disponibbli jissuggerixxu li I-kura b’Rozlytrek tista’
tnagqas id-dags tat-tumuri. Fiz-zmien tal-approvazzjoni, kien hemm ghazliet ta’ kura limitati hafna
ghal pazjenti b’dawn it-tipi ta’ kancer. L-effetti sekondarji ta’ Rozlytrek huma kkunsidrati maniggabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-beneficcji ta’ Rozlytrek huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE. Rozlytrek inghata “awtorizzazzjoni kundizzjonali”. Dan ifisser li gie
awtorizzat abbazi ta’ data angas komprensiva minn dik normalment mehtiega minhabba li jissodisfa
htiega medika mhux issodisfata. L-Agenzija tqis li I-benefi¢¢ju li I-medicina tkun disponibbli gabel huwa
akbar minn kwalunkwe riskju assocjat mal-uzu taghha waqt li tistenna aktar evidenza.

II-kumpanija ghandha tipprovdi aktar data dwar Rozlytrek. Ghandha tissottometti r-rizultati minn studji
li ghaddejjin dwar I-effettivita u s-sikurezza ta’ Rozlytrek fl-adulti u fit-tfal li ghandhom tumuri solidi
bil-fuzjoni tal-geni NTRK. Kull sena, I-Agenzija se tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir
disponibbli.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Rozlytrek?

Minbarra d-data mitluba bhala parti mill-awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tqgeghid fis-suq, il-
kumpanija li tgieghed Rozlytrek fis-suq se tipprovdi rizultati minn studju li jgabbel I-effettivita ta’
Rozlytrek ma’ crizotinib (medicina ohra kontra I-kancer) f'pazjenti b’kancer tal-pulmun mhux b’¢elloli
zghar b’fuzjoni ROS1 li I-marda taghhom infirxet ghall-mohh.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Rozlytrek.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Rozlytrek hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Rozlytrek huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Rozlytrek

Rozlytrek ircieva awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-31 ta’ Lulju
2020.

Aktar informazzjoni dwar Rozlytrek tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rozlytrek.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2024.
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