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Rozlytrek (entrektinib)

Pregled zdravila Rozlytrek in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Rozlytrek in za kaj se uporablja?

Rozlytrek je zdravilo za zdravljenje raka. Uporablja se lahko za zdravljenje bolnikov, starejsih od

12 let, s solidnimi tumorji (ki rastejo), ki imajo prisotno genetsko nepravilnost, imenovano fuzija genov
NTRK. Zdravilo Rozlytrek se uporablja pri bolnikih s tumorji, ki so lokalno napredovali ali se razsirili na
druge dele telesa (metastatski rak) ali pri katerih bi odstranitev tumorja s kirurskim posegom lahko
povzrocila hude okvare. Uporablja se lahko samo, ¢e bolnik predhodno ni bil zdravljen z zdravilom, ki
deluje na enak nacin kot zdravilo Rozlytrek, druge oblike zdravljenja pa niso primerne.

Zdravilo Rozlytrek se lahko uporablja tudi za zdravljenje odraslih z napredovalim nedrobnoceli¢nim
rakom pljuc z genetsko nepravilnostjo, imenovano fuzija gena ROS1. Uporablja se lahko samo, ce
bolnik pred tem Se ni bil zdravljen z zdravilom, ki zavira ROS1.

Zdravilo Rozlytrek vsebuje ucinkovino entrektinib.

Kako se zdravilo Rozlytrek uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Rozlytrek je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti zdravnik,
ki ima izkusnje z uporabo zdravil za zdravljenje raka. Na voljo je v obliki kapsul.

Priporoceni odmerek zdravila Rozlytrek pri odraslih je 600 mg enkrat na dan. Priporo¢eni odmerek
zdravila Rozlytrek za otroke je odvisen od otrokove telesne visine in mase. Zdravljenje z zdravilom
Rozlytrek se nadaljuje, dokler ne preneha delovati. Ce se pri bolniku pojavijo doloceni neZeleni udinki,
lahko zdravnik zmanjsa odmerek, prekine zdravljenje ali ga popolnoma ukine.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Rozlytrek glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Rozlytrek deluje?

Raki s fuzijo genov NTRK ali fuzijo gena ROS1 tvorijo nenormalne beljakovine, ki povzrocajo
nenadzorovano povecevanje Stevila rakavih celic. Entrektinib, u€inkovina v zdravilu Rozlytrek, zavira
delovanje teh beljakovin in tako prepreci povecevanje Stevila rakavih celic ter na ta nacin upocasni rast
raka.
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Kaksne koristi zdravila Rozlytrek so se pokazale v studijah?
Solidni tumoriji s fuzijo genov NTRK

Studije, ki $e potekajo, so vkljucevale skupno 74 odraslih z napredovalim solidnim tumorjem s fuzijo
genov NTRK, pri katerih predhodno zdravljenje ni bilo vec¢ udinkovito ali pri katerih drugo zdravljenje ni
bilo primerno. Bolniki so prejemali zdravilo Rozlytrek, dokler je delovalo oziroma dokler ni povzrocilo
nesprejemljivih nezelenih ucinkov. Od skupno 74 bolnikov se je rak zmanjsal pri 64 % bolnikov,
povprecno trajanje odziva (obdobje, v katerem je bila velikost raka nadzorovana) pa je bilo

12,9 meseca. Zdravila Rozlytrek niso primerjali z nobenim drugim zdravilom za solidne tumorje.

Podporne Studije kazejo, da naj bi zdravilo delovalo enako pri bolnikih, starejsih od 12 let.
Nedrobnocelicni rak pljuc s fuzijo gena ROS1

V Studije je bilo vkljuenih skupno 94 bolnikov z napredovalim ali metastatskim nedrobnoceli¢nim
rakom pljuc s fuzijo gena ROS1. Bolnike so spremljali ve¢ kot 12 mesecev, zdravilo Rozlytrek pa so
prejemali, dokler je delovalo oziroma dokler ni povzrocilo nesprejemljivih nezelenih ucinkov. Rak se je
zmanjsal pri 73 % bolnikov, povprecno trajanje odziva pa je bilo 16,5 meseca. V Studijah zdravila
Rozlytrek niso primerjali z nobenim drugim zdravilom za zdravljenje nedrobnoceli¢nega plju¢nega raka.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Rozlytrek?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Rozlytrek (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 5 oseb) so
utrujenost, zaprtje, disgevzija (motnje okusanja), edem (otekanje z zastajanjem tekocine), omotica,
driska, navzeja (siljenje na bruhanje), distenzija (neprijeten in nenormalen obclutek ob dotiku),
dispneja (tezave z dihanjem), anemija (nizko Stevilo rdecih krvnih celic), povecana telesna masa,
zviSana raven kreatinina (morebiten znak tezav z ledvicami), bolecine, kognitivhe motnje (tezave z
razmisljanjem, ucenjem in pomnjenjem), bruhanje, kaselj in poviSana telesna temperatura.

Najpogostejsi resni nezeleni ucinki zdravila Rozlytrek (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 50 oseb) so
okuzba plju¢, dispneja, kognitivnhe motnje in plevralni izliv (kopic¢enje tekocine okoli pljuc).

Za celoten seznam omejitev in nezelenih ucinkov zdravila Rozlytrek glejte navodilo za uporabo.
Zakaj je bilo zdravilo Rozlytrek odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je menila, da je za bolnike s solidnimi tumorji s fuzijo genov NTRK
zdravljenje z zdravilom Rozlytrek koristno, ¢e ni na voljo drugega zdravljenja ali druga zdravila ne
delujejo. Vendar je potrebnih vec informacij o ucinku zdravila na tumorje na razli¢nih mestih in ob
prisotnosti drugih genskih nepravilnosti. Pri nedrobnoceli¢cnem raku pljuc s fuzijo gena ROS1 trenutno
razpolozZljivi rezultati kazejo, da lahko zdravljenje z zdravilom Rozlytrek zmanjsa velikost tumorjev.
Nezeleni ucinki zdravila Rozlytrek se Stejejo za obvladljive.

Agencija je zakljucila, da so koristi zdravila Rozlytrek vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko
odobri za uporabo v EU. Zdravilo Rozlytrek je pridobilo ,pogojno dovoljenje za promet". To pomeni, da
se pri¢akujejo dodatni dokazi o zdravilu, ki jih mora zagotoviti podjetje. Agencija bo vsako leto
ponovno pregledala vse nove podatke, ki bodo na voljo. Ce bo potrebno, bo posodobljen tudi ta
povzetek.
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Katere informacije o zdravilu Rozlytrek se pricakujemo?

Ker je zdravilo Rozlytrek pridobilo pogojno dovoljenje za promet, bo podjetje, ki ga trzi, zagotovilo
dodatne podatke iz potekajocih studij o ucinkovitosti in varnosti Rozlytrek pri odraslih in otrocih s
trdnimi tumoriji s fuzijo genov NTRK.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Rozlytrek?

Podjetje, ki trzi zdravilo Rozlytrek, bo predlozilo rezultate Studije, v kateri bodo primerjali ucinkovitost
zdravila Rozlytrek s krizotinibom (drugim zdravilom za zdravljenje raka) pri bolnikih z
nedrobnoceli¢nim rakom pljuc s fuzijo gena ROS1, pri katerih se je bolezen razsirila na mozgane.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Rozlytrek
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Rozlytrek stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Rozlytrek, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Rozlytrek

Nadaljnje informacije za zdravilo Rozlytrek so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rozlytrek.
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