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Rozlytrek (entrektinib)

Sammanfattning av Rozlytrek och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Rozlytrek och vad anvands det for?

Rozlytrek &r ett cancerldkemedel. Det kan ges for att behandla patienter frdn en manads alder med
solida tumorer (cancersvulster) som har den genetiska avvikelsen NTRK-genfusion. Rozlytrek ar avsett
att ges till patienter med tumérer som har spridit sig inom samma omrade eller till andra delar av
kroppen (metastatisk cancer) eller nar bortoperation av tuméren kan leda till allvarlig skada.
Lakemedlet ska bara anvéndas om patienten inte tidigare behandlats med ett ldkemedel som verkar pa
samma satt som Rozlytrek och andra behandlingar inte ar lampliga.

Rozlytrek kan ocksd anvandas for att behandla vuxna med avancerad icke-smacellig lungcancer som
har den genetiska avvikelsen ROS1-genfusion. Det ska endast anvdndas om patienten inte tidigare
behandlats med ett lakemedel som blockerar ROS1.

Rozlytrek innehaller den aktiva substansen entrektinib.

Hur anvdnds Rozlytrek?

Rozlytrek &r receptbelagt och behandling ska pdbérijas av lakare med erfarenhet av att ge
cancerlakemedel.

Rozlytrek finns som kapslar och granulat som tas en gdng dagligen. Behandlingen bér fortsatta tills
l&dkemedlet inte ldngre har ndgon verkan. Lakaren kan sénka dosen eller tillfalligt eller permanent
avbryta behandlingen om patienten far vissa biverkningar.

For mer information om hur du anvander Rozlytrek, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Rozlytrek?

Cancer som inbegriper NTRK-genfusion eller ROS1-genfusion bildar onormala proteiner som orsakar en
okontrollerad 6kning av cancercellerna. Den aktiva substansen i Rozlytrek, entrektinib, blockerar
verkan av dessa proteiner och férhindrar pa sa satt 6kningen av cancerceller. Detta saktar ner
cancerns tillvaxt.
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Vilka fordelar med Rozlytrek har visats i studierna?
Solida tumorer med NTRK-genfusion

Pagdende studier omfattade sammanlagt 74 vuxna med avancerade solida tumérer med NTRK-
genfusion hos vilka tidigare behandling hade slutat verka eller annan behandling inte var [amplig.
Patienterna fick Rozlytrek tills det slutade verka eller tills det orsakade oacceptabla biverkningar.
Cancern krympte hos 64 procent av de 74 patienter som deltog i studien och den genomsnittliga
svarstiden (perioden under vilken cancern inte véxte) var 12,9 manader. Rozlytrek jamférdes inte med
nagon annan behandling mot solida tumérer.

Stédjande studier visar att ldkemedlet férvantas verka pa samma satt hos patienter som ar 12 ar eller
aldre.

Effekten av Rozlytrek undersdktes i tva studier som omfattade totalt 44 barn, varav 38 var yngre &n
12 &r. Samtliga patienter hade en solid tumér med NTRK-genfusion och saknade ett tillfredsstéllande
behandlingsalternativ. I genomsnitt foljdes patienterna i 24 manader. Analysen visade att omkring

73 procent av patienterna svarade pa behandlingen (cancern krympte eller férsvann), och 45 procent
uppvisade ett fullstandigt svar, vilket innebar att det inte fanns nagra tecken pa cancer vid tidpunkten
for analysen. Rozlytrek jamférdes inte med nagot annat ldkemedel.

Icke-smdcellig lungcancer med ROS1-genfusion

Studierna omfattade sammanlagt 94 patienter med avancerad eller metastatisk icke-smacellig
lungcancer med ROS1-genfusion. Patienterna foljdes upp i mer &n 12 manader och fick Rozlytrek tills
det slutade verka eller orsakade oacceptabla biverkningar. Cancern krympte hos 73 procent av
patienterna och den genomsnittliga svarstiden var 16,5 manader. I studierna jamférdes inte Rozlytrek
med ndgon annan behandling mot icke-smacellig lungcancer.

Vilka ar riskerna med Rozlytrek?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rozlytrek (kan forekomma hos fler an 1 av 5 anvandare)
ar trotthet, forstoppning, dysgeusi (smakrubbningar), 6dem (svullnad med vatskeansamling), yrsel,
diarré, illamaende, dysestesi (obehag och onormal kénsla vid beréring), dyspné (andningssvarigheter),
anemi (Iagt antal réda blodkroppar), viktékning, forhéjt kreatinin i blodet (méjligt tecken pa
njurproblem), férhojd nivaer av leverenzymer (mdjligt tecken pa leverproblem), smarta, ledvark,
kognitiva stérningar (problem med formagan att ténka, lara sig och minnas), krakningar, hosta och
feber.

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Rozlytrek (kan forekomma hos fler an 1 av 50
anvandare) ar lunginfektion, dyspné, kognitiva storningar, frakturer, feber och pleurautgjutning
(ansamling av vatska runt lungorna).

En fullstédndig férteckning 6ver restriktioner och biverkningar fér Rozlytrek finns i bipacksedeln.

Varfor ar Rozlytrek godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att behandling med Rozlytrek ar till férdel for patienter
med solida tumérer som inbegriper NTRK-genfusion nir annan behandling saknas eller inte har ndgon
verkan. Aven om uppgifterna fér barn ar begransade dverensstdmmer den effekt som ses hos barn
med den som ses hos ungdomar och vuxna. Det behévs mer information om lakemedlets effekt pa
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tumorer pa olika platser och nar andra genetiska avvikelser forekommer. Vid icke-smacellig lungcancer
med ROS1-genfusion tyder de resultat som for narvarande finns tillgangliga pa att behandling med
Rozlytrek kan minska tumorernas storlek. Vid tidpunkten fér godkdnnandet fanns det mycket
begransade behandlingsalternativ for patienter med dessa typer av cancer. Biverkningarna av
Rozlytrek anses vara hanterbara.

EMA fann darfor att férdelarna med Rozlytrek ar stérre an riskerna och att Rozlytrek kan godkannas for
forsaljning i EU. Rozlytrek har godkants enligt reglerna om “villkorat godkannande”. Detta innebar att
det har godkants pa grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt kravs, pd grund av att
det uppfyller ett ouppfyllt medicinskt behov. EMA anser att férdelarna med att ha lakemedlet
tillgangligt tidigare uppvéger riskerna vid anvéndning av det i véntan pa ytterligare belagg.

Foretaget maste lamna ytterligare uppgifter om Rozlytrek. Féretaget ska lamna in resultaten fran
pdgdende studier av Rozlytreks effekt och sakerhet hos vuxna och barn med solida tumdrer som
inbegriper NTRK-genfusion. EMA kommer att granska ny information om produkten varje ar.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Rozlytrek?

Utdver de uppgifter som begarts som en del av det villkorade godkdannandet for férsaljning kommer
foretaget som marknadsfor Rozlytrek att tillhandahdlla resultat frén en studie dar effekten av Rozlytrek
jamfoérs med krizotinib (ett annat cancerldkemedel) hos patienter med icke-smacellig lungcancer som
inbegriper ROS1-fusion och vars sjukdom har spridit sig till hjarnan.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Rozlytrek har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Iakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Rozlytrek utvarderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Rozlytrek

Den 31 juli 2020 beviljades Rozlytrek ett villkorat godkannande fér férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Rozlytrek finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rozlytrek.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2024.
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