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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. Mbéze sa pouzit na lie¢bu pacientov vo veku od 1 mesiaca 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 Rozlytrek je dostupny vo forme kapsul a granul, ktoré sa uzivaju jedenkrat denne. Liecba ma
pokracovat dovtedy, kym liek neprestane Gc¢inkovat. Lekar méze znizit davku, prerusit lie¢bu alebo ju
uplne zastavit, ak sa u pacienta vyskytnd urdité vedlajsie Gdinky.

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

Akym sposobom liek Rozlytrek Gcinkuje?

Rakoviny s fuziou génov rodiny NTRK alebo ROS1 produkujd abnormalne proteiny, ktoré zapricinuju
nekontrolovany rast rakovinovych buniek. Liecivo lieku Rozlytrek, entrektinib, blokuje ¢innost tychto
proteinov a tym brani zvySovaniu poctu rakovinovych buniek. To 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 nezapriinil neprijatelné
vedlajsie ucinky. Z celkového poctu 74 pacientov sa rakovina zmensila u 64 % pacientov a priemerna
dizka trvania odpovede (obdobia, po¢as ktorého rakovina nerastla) bola 12,9 mesiaca. Liek Rozlytrek
sa neporovnaval s inym liekom na lie¢bu solidnych nadorov.

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

U¢innost lieku Rozlytrek sa skiimala v dvoch $ttdiach, na ktorych sa z(&astnilo celkovo 44 deti, z
ktorych 38 bolo mladsich ako 12 rokov. VsSetci pacienti mali solidny nador s fuziou génov rodiny NTRK
a k dispozicii nebola Ziadna uspokojivd moznost lie¢by. Pacienti boli sledovani v priemere 24 mesiacov.
Z analyzy vyplynulo, Ze priblizne 73 % pacientov malo odpoved na lieCbu (zmensenie alebo zmiznutie
rakoviny), pricom 45 % pacientov malo Uplnld odpoved, ¢o znamena, ze v ¢ase analyzy sa nevyskytli
Ziadne priznaky rakoviny. Liek Rozlytrek sa neporovnaval s inym liekom.

Nemalobunkovy pl'icny karciném s fiiziou génov rodiny ROS1

Na Studiach sa zucastnilo celkovo 94 pacientov s pokrocilym alebo metastatickym nemalobunkovym
plicnym karcindmom s fuziou génov rodiny ROS1. Pacienti boli sledovani pocas viac ako 12 mesiacov
a dostavali liek Rozlytrek dovtedy, kym neprestal Géinkovat alebo nezapriéinil neprijatelné vedlajsie
acinky. Rakovina sa zmensila u 73 % pacientov a priemerné dizka trvania odpovede bola

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

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rozlytrek?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Rozlytrek (ktoré mdzu postihndt viac ako 1 osobu z 5) su Unava,
zapcha, dysgelzia (poruchy chuti), edém (opuch s retenciou tekutiny), zavraty, hnacka, nauzea (pocit
nevolnosti), dyzaestézia (neprijemny a abnormalny pocit pri dotyku), dyspnoe (tazkosti pri dychani),
anémia (nizky pocet &ervenych krviniek), zvy$ena hmotnost, zvy$ena hladina kreatininu v krvi (mozny
priznak problémov s oblickami), zvySena hladina pecenovych enzymov (mozny priznak problémov s
peceriou), bolest, bolest kibov, kognitivne poruchy (problémy so schopnostou mysliet, udit sa

a pamétat si), vracanie, kasel' a hortcka.

NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky lieku Rozlytrek (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 50) su
infekcia pluc, dyspnoe, kognitivne poruchy, zlomeniny, horucka a pleuralny vypotok (hromadenie
tekutiny okolo pltc).

Zoznam vsetkych obmedzeni a vSetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rozlytrek
sa nachadza v pisomnej informacii 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. Hoci
Udaje o defoch st obmedzené, u¢inok pozorovany u deti je konzistentny s Géinkom pozorovanym

u dospievajucich a dospelych. Su potrebné dalsie informacie o Ucinku lieku na nadory na réznych
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miestach a v pritomnosti inych génovych abnormalit. V pripade nemalobunkového pllicneho karcindmu
s fUziou génov rodiny ROS1 z vysledkov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, vyplyva, Ze lieCbou liekom
Rozlytrek mozno znizit velkost nddorov. V ¢ase schvalenia lieku boli pre pacientov s tymito typmi
rakoviny velmi obmedzené moznosti liecby. Vedlajsie Ucinky lieku Rozlytrek sa povazuju

za kontrolovatelné.

Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Rozlytrek su véacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a ze
liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU. Liek Rozlytrek bol povoleny tzv. s podmienkou. To
znamena, Ze bol povoleny na zdklade menej komplexnych Udajov, nez sa bezne poZaduje, pretoze
napifia dovtedy nenaplnent lie¢ebnl potrebu. Agentura sa domnieva, ze prinos skorgieho spristupnenia
lieku je vacsi ako vsetky rizika spojené s jeho pouzivanim, kym sa ¢aka na dalSie dokazy.

Spoloénost musi predlozit dalSie idaje o lieku Rozlytrek. Musi predlozZit vysledky prebiehajlicich Stadii
o ucinnosti a bezpecnosti lieku Rozlytrek u dospelych a deti, ktoré maju solidne nadory s flziou génov
rodiny NTRK. Agentura kazdy rok prehodnocuje vsetky nové dostupné informacie.

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

Okrem Udajov pozadovanych v ramci podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh spolo¢nost, ktora
liek Rozlytrek uvadza na trh, predlozi vysledky Stidie porovnavajucej uc¢innost lieku Rozlytrek s
krizotinibom (inym liekom proti rakovine) u pacientov s nemalobunkovym karcindmom pluc s fuziou
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 odporucania 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 hladsené pri lieku Rozlytrek sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rozlytrek

Lieku Rozlytrek bolo 31. jula 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné v celej
EU.

Dalgie informécie o lieku Rozlytrek sa nachadzajl na webovej stranke agentlry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rozlytrek.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 06-2024
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