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Rozlytrek (entrectinib)

Prezentare generala a Rozlytrek si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Rozlytrek si pentru ce se utilizeaza?

Rozlytrek este un medicament impotriva cancerului. Se poate utiliza pentru tratarea pacientilor cu
varsta de cel putin 12 ani cu tumori solide (leziuni canceroase) care au o anomalie genetica numita
fuziune genicd NTRK. Rozlytrek se utilizeaza la pacienti cu tumori care s-au raspandit in jur sau la alte
parti ale corpului (cancer metastazat) sau atunci cand indepartarea chirurgicald a tumorii poate cauza
daune severe. Trebuie utilizat numai daca pacientul nu a fost tratat anterior cu un medicament care
actioneaza in acelasi mod ca Rozlytrek si alte tratamente nu sunt adecvate.

Rozlytrek se poate utiliza, de asemenea, pentru tratamentul adultilor cu cancer pulmonar fara celule
mici in stadiu avansat cu o anomalie geneticd numita fuziune genica ROS1. Trebuie utilizat numai daca
pacientul nu a fost tratat inainte cu un medicament care blocheaza ROS1.

Rozlytrek contine substanta activa entrectinib.

Cum se utilizeaza Rozlytrek?

Rozlytrek se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in administrarea medicamentelor impotriva cancerului. Este disponibil sub forma
de comprimate.

La adulti, doza recomandata de Rozlytrek este de 600 mg o data pe zi. Doza pentru copii se calculeaza
pe baza greutatii si inaltimii copilului. Tratamentul cu Rozlytrek se continua pana cand medicamentul
nu mai are efect. Medicul poate reduce doza, poate intrerupe tratamentul sau poate opri complet
tratamentul daca pacientul are anumite reactii adverse.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Rozlytrek, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Rozlytrek?

Cancerele cu fuziune genicd NTRK sau fuziune genica ROS1 produc proteine anormale, care cauzeaza
cresterea necontrolatd a celulelor canceroase. Entrectinibul, substanta activa din Rozlytrek, blocheaza
actiunea acestor proteine si impiedica cresterea celulelor canceroase, incetinind astfel cresterea
tumorii.
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Ce beneficii a prezentat Rozlytrek pe parcursul studiilor?
Tumori solide cu fuziune genica NTRK

Studiile in curs de desfasurare au cuprins 74 de adulti cu tumori solide avansate cu fuziune genica
NTRK, la care tratamentul anterior nu mai avea efect sau la care alt tratament nu era adecvat.
Pacientii au primit Rozlytrek pana cand medicamentul nu a mai avut efect sau a cauzat reactii adverse
inacceptabile. Din totalul de 74 de pacienti, cancerul s-a micsorat la 64 % din pacienti, iar durata
medie a raspunsului (perioada in care marimea cancerului a fost tinuta sub control) a fost de 12,9 luni.
Rozlytrek nu a fost comparat cu alt tratament pentru tumori solide.

Studiile justificative arata ca medicamentul ar trebui sa actioneze in acelasi mod la pacientii cu varsta
peste 12 ani.

Cancer pulmonar fara celule mici cu fuziune genica ROS1

Studiile au cuprins in total 94 de pacienti cu cancer pulmonar fara celule mici, in stadiu avansat sau
metastazat, cu fuziune genicad ROS1. Pacientii au fost urmariti mai mult de 12 luni si li s-a administrat
Rozlytrek pana cadnd medicamentul nu a mai avut efect sau a cauzat reactii adverse inacceptabile.
Cancerul s-a micsorat la 73 % din pacienti, iar durata medie a raspunsului a fost de 16,5 luni. Studiile
nu au comparat Rozlytrek cu alt tratament pentru cancer pulmonar fara celule mici.

Care sunt riscurile asociate cu Rozlytrek?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Rozlytrek (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt oboseald, constipatie, disgeuzie (modificari ale perceptiei gustului), edeme (umflaturi cu retentie
de lichide), ameteli, diaree, greata, disestezie (senzatie neplacuta si anormala la atingere), dispnee
(dificultati de respiratie), anemie (numar mic de globule rosii), crestere in greutate, cresterea
creatininei in sange (semn posibil de probleme renale), dureri, tulburari cognitive (probleme ale
capacitatii de gandire, invatare si memorare), varsaturi, tuse si febra.

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Rozlytrek (care pot afecta mai mult de 1 persoana
din 50) sunt infectie pulmonara, dispnee, tulburari cognitive si revarsat pleural (acumulare de lichid in
jurul plamanilor).

Pentru lista completd a restrictiilor si a reactiilor adverse asociate cu Rozlytrek, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Rozlytrek in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca la pacientii cu tumori solide cu fuziune genica
NTRK, tratamentul cu Rozlytrek prezintd beneficii cand alte tratamente nu sunt disponibile sau nu sunt
eficace. Cu toate acestea, sunt necesare informatii suplimentare privind efectul medicamentului asupra
tumorilor in alte locuri si, de asemenea, cand sunt prezente alte anomalii genice. Pentru cancerul
pulmonar fara celule mici cu fuziune genica ROS1, rezultatele disponibile in prezent sugereaza ca
tratamentul cu Rozlytrek poate reduce marimea tumorilor. Reactiile adverse ale Rozlytrek sunt
gestionabile terapeutic.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Rozlytrek sunt mai mari decat riscurile asociate si ca acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Rozlytrek a primit ,autorizare conditionata”.
Aceasta inseamna ca sunt asteptate dovezi suplimentare despre acest medicament, pe care compania
are obligatia s& le furnizeze. In fiecare an, agentia va analiza informatiile nou apdrute, iar aceasts
prezentare generala va fi actualizata, dupa caz.
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Ce informatii se asteapta in continuare despre Rozlytrek?

Avand in vedere ca Rozlytrek a primit autorizatie conditionata, compania care comercializeaza
Rozlytrek va furniza date suplimentare din studiile in curs de desfasurare privind eficacitatea si
siguranta Rozlytrek la adulti si copii care au tumori solide cu fuziune genica NTRK.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Rozlytrek?

Compania care comercializeaza Rozlytrek va furniza rezultate dintr-un studiu care va compara
eficacitatea Rozlytrek cu crizotinib (alt medicament impotriva cancerului) la pacienti cu cancer
pulmonar fara celule mici cu fuziune ROS1 la care boala s-a raspandit la creier.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Rozlytrek, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Rozlytrek sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Rozlytrek sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Rozlytrek

Informatii suplimentare cu privire la Rozlytrek sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rozlytrek.
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