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Rozlytrek (entrektinib)

Prehlad o lieku Rozlytrek a preco bol povoleny v EU

Co je liek Rozlytrek a na ¢o sa pouziva?

Rozlytrek je liek proti rakovine. Méze sa pouzit na lie¢bu pacientov vo veku od 12 rokov so solidnym
nadorom (rakovina rastie) s genetickou abnormalitou nazyvanou fuzia génov rodiny NTRK. Liek
Rozlytrek sa ma pouzivat u pacientov s nadormi, ktoré sa rozsirili lokdlne alebo do inych casti tela
(metastaticka rakovina) alebo ak by chirurgické odstranenie nadoru spésobilo zavazné poskodenie. Ma
sa pouzivat len v pripade pacientov, ktori predtym neboli lie¢eni liekom G&inkujacim rovnako ako liek
Rozlytrek, a ak iné lieCby nie st vhodné.

Liek Rozlytrek sa mdze takisto pouzit na lie¢bu dospelych s pokrocilym nemalobunkovym plicnym
karcindmom s genetickou abnormalitou nazyvanou fGzia génov rodiny ROS1. Ma sa pouzivat len v
pripade, ak pacient nebol predtym lieCeny liekom, ktory blokuje ROS1.

Liek Rozlytrek obsahuje lieivo entrektinib.

Ako sa liek Rozlytrek uziva?

Vydaj lieku Rozlytrek je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat lekar, ktory ma sklsenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine. Liek je dostupny vo forme kapsul.

Odporucana davka lieku Rozlytrek pre dospelych je 600 mg jedenkrat denne. Davka pre deti sa
vypocitava na zaklade vysky a hmotnosti dietata. Liecba liekom Rozlytrek pokraduje dovtedy, kym
neprestane Géinkovat. Lekdr moze znizZit davku, prerusit liecbu alebo ju Gplne zastavit, ak sa

u pacienta vyskytnu urcité vedlajsie udinky.

Viac informécii o pouzivani lieku Rozlytrek si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Rozlytrek Gcinkuje?

Rakoviny s faziou génov rodiny NTRK alebo ROS1 produkuju abnormalne proteiny, ktoré zapricifuju
nekontrolovany rast rakovinovych buniek. Lieéivo lieku Rozlytrek, entrektinib, blokuje ¢innost tychto
proteinov a tym brani zvysovaniu poctu rakovinovych buniek, ¢im sa spomaluje rast rakoviny.
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Aké prinosy lieku Rozlytrek boli preukazané v stadiach?
Solidne nadory s faziou génov rodiny NTRK

Na prebiehajucich Stadiach sa zlcastnilo 74 dospelych s pokrocilymi solidnymi nadormi s fliziou génov
rodiny NTRK, u ktorych predchadzajlca lie¢ba prestala Gdinkovat alebo ind lie¢ba nebola vhodna.
Pacienti dostavali liek Rozlytrek dovtedy, kym neprestal Ucinkovat alebo nezapri¢inil neprijatelné
vedlajsie ucinky. Z celkového poctu 74 pacientov sa rakovina zmensila u 64 % pacientov a priemerna
dizka trvania odpovede (obdobia, pocas ktorého bola velkost rakoviny pod kontrolou) bola 12,9
mesiaca. Liek Rozlytrek sa neporovnaval s inym liekom na liecbu solidnych nadorov.

Na zaklade podpornych stldii sa predpoklada, Ze liek bude mat podobny Gc&inok u pacientov vo veku
od 12 rokov.

Nemalobunkovy pl'iicny karciném s fiiziou génov rodiny ROS1

Na Studiach sa zucastnilo celkovo 94 pacientov s pokrocilym alebo metastatickym nemalobunkovym
pldcnym karcindmom s flziou génov rodiny ROS1. Pacienti boli sledovani pocas viac ako 12 mesiacov
a dostavali liek Rozlytrek dovtedy, kym neprestal Géinkovat alebo nezapri¢inil neprijatelné vedlajsie
G¢inky. Rakovina sa zmensila u 73 % pacientov a priemerna dizka trvania odpovede bola

16,5 mesiaca. V studiach sa neporovnaval liek Rozlytrek s inym liekom na lieCbu nemalobunkového
plicneho karcindmu.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Rozlytrek?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Rozlytrek (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 5) s Unava,
zapcha, dysgeuzia (porucha vnimania chuti), edém (opuch so zadrZiavanim tekutin), zavraty, hnacka,
nauzea (pocit nevolnosti), dyzestézia (neprijemny a abnormalny pocit pri dotyku), dyspnoe (fazkosti
pri dychani), anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek), zvy$end hmotnost, zvy$end hladina kreatininu v
krvi (mozZny priznak problémov s obli¢kami), bolest, kognitivhe poruchy (problémy so schopnostou
rozmyslat, ucit sa a pamétat si), zvracanie, kasel’ a hortcka.

NajlastejSie zavazné vedlajsie Ucinky lieku Rozlytrek (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 50) su
infekcia pluc, dyspnoe, kognitivne poruchy a pleurdlny vypotok (hromadenie tekutiny v okoli pltuc).

Zoznam vsetkych obmedzeni a vSetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rozlytrek
sa nachadza v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Preco bol liek Rozlytrek povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze u pacientov so solidnymi nadormi s fiziou génov
rodiny NTRK je lieCba liekom Rozlytrek prinosom, ak ina lieCba nie je dostupna alebo neucinkuje.
Potrebné su vsak dalSie informacie, pokial' ide o ucinok lieku na nadory na inych miestach a pri vyskyte
inych génovych abnormalit. V pripade nemalobunkovy plticneho karcindmu s faziou génov rodiny ROS1
z vysledkov, ktoré su v stuéasnosti k dispozicii, vyplyva, Ze lie¢bou liekom Rozlytrek mozno znizit
velkost nadorov. Vedlajsie Gc¢inky lieku Rozlytrek sa povazujl za kontrolovatelné.

Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Rozlytrek su vacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a ze
liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU. Liek Rozlytrek bol povoleny tzv. s podmienkou. To
znamenad, Ze sa ¢aka na dalSie dokazy o lieku, ktoré musi spolo¢nost predlozit. Agentira kazdy rok
prehodnocuje vsetky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento suhrn.
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Aké informacie o lieku Rozlytrek dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Rozlytrek bol povoleny s podmienkou, spolo¢nost, ktord liek Rozlytrek uvadza na trh,
predlozi dalSie Udaje z prebiehajucich studii o ucinnosti a bezpecnosti lieku Rozlytrek u dospelych a deti
so solidnymi nadormi s faziou génov rodiny NTRK.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Rozlytrek?

Spoloénost, ktora liek Rozlytrek uvadza na trh, predlozi vysledky zo Stldie, v ktorej sa porovnava
Gcinnost lieku Rozlytrek s krizotinibom (inym liekom proti rakovine) u pacientov s nemalobunkovym
plicnym karcinomom s flziou génov rodiny ROS1, ktorych ochorenie sa rozsirilo do mozgu.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Rozlytrek boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Rozlytrek sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Rozlytrek sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rozlytrek

Dalsie informécie o lieku Rozlytrek sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rozlytrek.
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