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Rozlytrek (entrektynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Rozlytrek i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Rozlytrek i w jakim celu sie go stosuje

Rozlytrek jest lekiem przeciwnowotworowym. Moze by¢ stosowany w leczeniu pacjentdéw od 12. roku
zycia z guzami litymi (rozrostami nowotworowymi), ktére charakteryzujg sie nieprawidtowosciag,
genetyczng zwang fuzjg gendw NTRK. Rozlytrek jest przeznaczony dla pacjentdéw z guzami, ktore
rozprzestrzenity sie do okolicznych tkanek lub do innych czesci ciata (stadium przerzutowe) albo
ktérych usuniecie chirurgiczne wigze sie z powaznymi zagrozeniami. Nalezy go stosowac tylko wtedy,
gdy pacjent nie otrzymywat wczesniej lekdéw o podobnym mechanizmie dziatania, a inne metody
leczenia sg nieodpowiednie.

Rozlytrek moze byc¢ takze stosowany u 0séb dorostych z zaawansowanym niedrobnokomdérkowym
rakiem ptuc, ktéry charakteryzuje sie nieprawidtowoscia genetyczng zwang fuzjg gendéw ROS1. Nalezy
go stosowac wytgcznie wéwczas, gdy pacjent nie otrzymywat wczesniej leku blokujgcego ROS1.

Rozlytrek zawiera substancje czynng entrektynib.
Jak stosowac lek Rozlytrek

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w stosowaniu
lekdw przeciwnowotworowych. Lek jest dostepny w postaci kapsutek.

Zalecana dawka leku Rozlytrek dla oséb dorostych to 600 mg raz na dobe. W przypadku dzieci dawke
oblicza sie na podstawie wzrostu i masy ciata. Leczenie kontynuuje sie dopdty, dopdki jest skuteczne.
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke, przerwac leczenie lub w ogdle je odstawié, jesli u pacjenta wystapia
pewne dziatania niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Rozlytrek znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Rozlytrek

W nowotworach z fuzjg gendw NTRK lub ROS1 dochodzi do wytwarzania nieprawidtowych biatek, ktére
powodujg niekontrolowane namnazanie sie komdrek nowotworowych. Entrektynib, substancja czynna
leku Rozlytrek, blokuje dziatanie tych biatek, dzieki czemu zapobiega namnazaniu sie komorek
nowotworowych, a tym samym spowalnia wzrost nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Rozlytrek wykazane w badaniach
Guzy lite z fuzja genéw NTRK

W prowadzonych obecnie badaniach wzieto udziat tacznie 74 dorostych z zaawansowanymi guzami
litymi z fuzjg gendw NTRK, ktérych poprzednie leczenie przestato by¢ skuteczne lub u ktorych
zastosowanie innych terapii nie byto odpowiednie. Pacjenci otrzymywali lek Rozlytrek, dopdki nie
przestat dziata¢ lub nie wywotat nieakceptowalnych dziatan niepozadanych. W grupie tacznie 74
pacjentéow nowotwdr zmniejszyt sie u 64% 0sob, a $redni czas trwania odpowiedzi (czyli okres, kiedy
nowotwor sie nie zwiekszat) wynidst 12,9 miesigca. Leku Rozlytrek nie pordwnywano z innym
leczeniem stosowanym w przypadku guzéw litych.

Badania pomocnicze wskazujg, ze lek powinien dziata¢ tak samo u pacjentéw od 12. roku zycia.
Niedrobnokomoérkowy rak ptuc z fuzja genéw ROS1

W badaniach wzieto udziat 94 pacjentéw z zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomdérkowym
rakiem ptuc z fuzjg genow ROS1. Pacjentow obserwowano przez ponad 12 miesiecy i podawano im lek
Rozlytrek, dopdki nie przestat dziataé lub nie wywotat nieakceptowalnych dziatan niepozadanych.
Nowotwor zmniejszyt sie u 73% pacjentdw, a $redni czas trwania odpowiedzi wynidst 16,5 miesigca. W
badaniach nie poréwnywano leku Rozlytrek z innym leczeniem stosowanym w przypadku
niedrobnokomodrkowego raka ptuc.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Rozlytrek

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rozlytrek (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentow) to: zmeczenie, zaparcia, dysgeuzja (zaburzenia smaku), obrzek (opuchlizna z
zatrzymaniem ptynow), zawroty gtowy, biegunka, nudnosci (mdtosci), dyzestezja (nieprzyjemne i
nieprawidtowe odczuwanie dotyku), dusznosci (trudnosci z oddychaniem), niedokrwisto$¢ (niska liczba
krwinek czerwonych), wzrost masy ciata, wzrost stezenia kreatyniny we krwi (co moze $wiadczy¢ o
chorobie nerek), bol, zaburzenia poznawcze (trudnosci z mysleniem, uczeniem sie i zapamietywaniem),
wymioty, kaszel i goraczka.

Najczestsze ciezkie dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rozlytrek (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 50 pacjentdw) to: zakazenia ptuc, dusznosci, zaburzenia poznawcze i wysiek
optucnowy (nagromadzenie sie ptynu wokét ptuc).

Petny wykaz ograniczen i dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Rozlytrek znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rozlytrek w UE

Europejska Agencja Lekdw stwierdzita, ze u pacjentédw z guzami litymi z fuzjg gendw NTRK lek
Rozlytrek przynosi korzysci, kiedy inne leczenie jest niedostepne lub okazato sie nieskuteczne.
Potrzeba jednak wiecej informacji na temat dziatania leku na guzy w réznych lokalizacjach oraz z
towarzyszacymi innymi nieprawidtowosciami genetycznymi. W przypadku niedrobnokomérkowego raka
ptuc z fuzjg gendw ROS1 dostepne obecnie wyniki sugerujg, ze lek Rozlytrek moze zmniejsza¢ wielko$¢
nowotworu. Dziatania niepozadane leku Rozlytrek uznano za mozliwe do opanowania.

Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Rozlytrek przewyzszajg ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Lek Rozlytrek uzyskat warunkowe dopuszczenie do
obrotu. Oznacza to, ze beda gromadzone dodatkowe informacje na temat tego leku, ktére firma ma
obowigzek dostarczy¢. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie
potrzeby uaktualni niniejsze ogoélne informacje.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Rozlytrek

W zwigzku z tym, ze Rozlytrek uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu, firma wprowadzajaca lek
do obrotu dostarczy na podstawie trwajacych badan wiecej informacji na temat skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania leku Rozlytrek u dorostych i dzieci z guzami litymi z fuzjg gendéw NTRK.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rozlytrek

Firma, ktéra wprowadza Rozlytrek do obrotu, przedstawi wyniki badania poréwnujacego skutecznos¢
tego leku z kryzotynibem (innym lekiem przeciwnowotworowym) u pacjentéw z niedrobnokomdrkowym
rakiem ptuc z fuzjg genéow ROS1, u ktérych choroba rozprzestrzenita sie do moézgu.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rozlytrek w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw dane o stosowaniu leku Rozlytrek sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Rozlytrek sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Rozlytrek

Dalsze informacje na temat leku Rozlytrek znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rozlytrek.
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